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Uttrycket biologisk mangfald anvinds for att beskriva variationen
av liv pd jorden och avser den stora variationen av vixter, djur och
mikroorganismer, inklusive variationen inom arter och en méngfald
av ekosystem. De flesta av virldens regeringar har i konventionen
om biologisk mingfald itagit sig att kombinera sin strivan efter
ekonomisk utveckling med bevarandet av den biologiska méngfal-
den 1 virlden. Milen for arbetet inom konventionen ir dels att be-
vara och hidllbart nyttja den biologiska mingfalden, dels att nyttan
av att anvinda genetiska resurser ska fordelas rittvist.

Genetiska resurser och kunskapen om dem ir av yttersta vikt
for forskning, jordbruk och industrin {6r att framstilla bland annat
livsmedel och likemedel. Minga linder ser mojligheten att anvinda
organismers genetiska material, f6r att forbittra till exempel jord-
bruksgrodor och mediciner, som en viktig anledning att bevara bio-
logisk mangfald. Det potentiella virdet av de genetiska resurserna
har ékat avsevirt 1 takt med framsteg inom biotekniken.

Bland fattiga linder som ir rika pd genetiska resurser har det
funnits ett missndje med hur arbetet med genetiska resurser bedri-
vits inom konventionen om biologisk méngfald. Forhandlingar
pabdrjades dirfor om ett internationellt avtal som skulle reglera ett
rittssikert tilleride till genetiska resurser och en rittvis vinstdel-
ning vid anvindandet av resurserna. Foérhandlingarna resulterade 1
Nagoyaprotokollet som antogs 2010.

Foérhandlingarna om Nagoyaprotokollet omfattade ocksd tradi-
tionella kunskaper om hur genetiska resurser anvinds. Ett viktigt
syfte var att frimja olika folkgruppers och urbefolkningars mojlig-
heter att paverka hur deras traditionella kunskaper om genetiska re-
surser far nyttjas av andra och hur de sjilva kan {8 del av den nytta
som d& uppkommer. For att {3 till stdnd en sddan pidverkan krivs
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okade mojligheter till deltagande 1 olika beslutsprocesser vilket 1 sin
tur forvintas stirka demokratiutvecklingen.

Inom EU genomférs Nagoyaprotokollet till stor del med Euro-
paparlamentets och rddets forordning (EU) nr 511/2014 av den
16 april 2014 om &tgirder for anvindarnas efterlevnad 1 Nagoya-
protokollet om tilltride till och rimlig och rittvis férdelning av
vinster frdn utnyttjande av genetiska resurser i unionen. I denna
promemoria féreslds bestimmelser 1 miljobalken dels f6r att komp-
lettera EU-férordningen, dels for att kunna genomféra Nagoya-
protokollet i delar dir EU-férordningen inte genomfor protokol-
let. Syftet med bestimmelserna ir att Sverige ska kunna ratificera
Nagoyaprotokollet och félja EU-férordningen.

Andringarna i miljobalken innebir att skyldigheterna i EU-for-
ordningen ska gilla dven i situationer som omfattas av Nagoya-
protokollet men som EU-férordningen inte genomfor. I friga om
mottagare av forskningsfinansiering som ror anvindning av gen-
etiska resurser och traditionell kunskap som ror genetiska resurser
infors ett bemyndigande f6r regeringen eller den myndighet som
regeringen bestimmer att meddela foreskrifter om skyldighet att
deklarera att tillborlig aktsamhet visas. Straffregler foreslds ocksa.
Andringarna féreslis trida i kraft den 1 januari 2016.
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1 Forfattningsforslag

1.1 Forslag till lag om andring i miljobalken

Hirigenom foreskrivs i friga om miljébalken
dels att 29 kap. 8, 9 och 12 §§ ska ha féljande lydelse,
dels att det ska inforas tv3 nya paragrafer, 8 kap. 4a och 4 b §§,

av foljande lydelse.

Nuvarande lydelse

Foreslagen lydelse

8 kap.

4a$

I artiklarna 4 och 7.2 i Europa-
parlamentets och rddets forord-
ning (EU) nr 511/2014 av den
16 april 2014 om dtgérder for an-
vindarnas efterlevnad 1 Nagoya-
protokollet om tilltrdde till och
rimlig och rittvis fordelning av
vinster frdn utnyttjande av ge-
netiska resurser i unionen, i den
ursprungliga lydelsen, finns det
bestimmelser om skyldigheter for
den som anvinder sidana genet-
iska resurser som avses i artikel
3.2 eller sidan traditionell kun-
skap som ror genetiska resurser
som avses 1 artikel 3.7.
Skyldigheterna i artiklarna 4
och 7.2 ska dven gilla anvindare
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av sddan traditionell kunskap som

1. innehas av en urbefolkning
eller ett lokalsambiille,

2. dr relevant for anvind-
ningen av genetiska resurser, och

3. beskrivs  som  traditionell
kunskap i sddana omsesidigt Gve-
renskomna villkor som avses 1
artikel 3.6 och giller for anvind-
ningen av kunskapen.

4b§

Regeringen eller den myndighet
som regeringen bestimmer fir
meddela foreskrifter om skyldig-
het for mottagare av forsknings-
medel som avser sidan anvind-
ning av genetiska resurser eller
traditionell kunskap som avses i
4a§ att enligt artikel 7.1 i for-
ordning (EU) nr 511/2014, i den
ursprungliga lydelsen, intyga att
sddan tillborlig aktsambet som
avses i artikel 4 visas.

29 kap.
8§
Till boter eller fingelse 1 hogst tvd &r doms den som med uppsét
eller av oaktsamhet
1. bryter mot en féreskrift for totalférsvaret som har meddelats

med stéd av 1 kap. 5§, om en 6vertridelse av den lagbestimmelse
fran vilken avvikelsen har féreskrivits dr straffbelagd,

! Senaste lydelse 2010:210.
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2. bryter mot en féreskrift om férsiktighetsmitt inom ett miljo-
skyddsomride, som regeringen har meddelat med stéd av 7 kap.
20§,

3. bryter mot en foreskrift eller ett beslut om férbud mot ut-
slipp av avloppsvatten m.m. som regeringen har meddelat med stod
av 9 kap. 4§,

4. bryter mot en foreskrift om forsiktighetsmatt vid miljofarlig
verksamhet som regeringen har meddelat med st6d av 9 kap. 5 §,

5.1 ett miljoriskomrdde som avses 1 10 kap. 17 § vidtar en &tgird
som Okar belastningen av fororeningar i eller omkring omridet,
annars forsimrar den miljomissiga situationen eller férsvarar av-
hjilpandedtgirder,

6. bryter mot den skyldighet att underhilla en vattenanliggning
som foéljer av 11 kap. 17 § forsta stycket, 20 § forsta stycket eller
21 § forsta stycket,

7. bryter mot ett f6rbud tll skydd for naturmiljén enligt 12 kap.
6 § fjirde stycket,

8. bryter mot bestimmelsen 1 13 kap. 8 § om utredning innan en
genteknisk verksamhet piborjas eller mot en féreskrift om utred-
ningen som regeringen har meddelat med st6d av 13 kap. 9 §,

9. bryter mot en foreskrift om férsiktighetsmatt vid genteknisk
verksamhet som regeringen har meddelat med stéd av 13 kap. 11§,

10. bryter mot skyldigheten att uppritta en kemikaliesikerhets-
rapport enligt vad som krivs i artiklarna 37.4 och 39.1 i férordning
(EG) nr 1907/2006,

11. bryter mot skyldigheten att férse Europeiska kemikaliemyn-
digheten med information enligt vad som krivs i artiklarna 38, 39.2
och 66.1 1 férordning (EG) nr 1907/2006,

12. bryter mot férbudet mot 12. bryter mot férbudet mot
dumpning eller férbrinning av  dumpning eller férbrinning av
avfall enligt 15 kap. 31 §, eller avfall enligt 15 kap. 31§,

13. bryter mot ett forbud 13. bryter mot ett férbud
mot fiske som 1 det enskilda mot fiske som i det enskilda
fallet har beslutats med stod av  fallet har beslutats med st6d av
28 kap. 13 §. 28 kap. 13 §, eller

14. bryter mot 8 kap. 4 a § an-
dra stycket eller artikel 4 i Euro-
paparlamentets och rddets forord-
ning (EU) nr 511/2014 av den
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16 april 2014 om dtgirder for an-
vindarnas efterlevnad i Nagoya-
protokollet om tilltride till och
rimlig och vittvis fordelning av
vinster fran utnyttjande av gene-
tiska resurser 1 unionen, i den ur-
sprungliga lydelsen, genom att
inte visa sddan tillborlig aktsam-
het som avses i artikel 4.
For forsok till brott som avses 1 férsta stycket 12 déms till an-
svar enligt 23 kap. brottsbalken.
Ansvar ska inte ddmas ut enligt denna paragraf, om ansvar fér
girningen kan domas ut enligt 1 § eller 9 § forsta stycket 5.

9§’
Till béter doms den som med uppsit eller av oaktsamhet

1. bryter mot bestimmelsen 1 artikel 6.3 i férordning (EG) nr
338/97 om skyldighet att i en ansdkan limna uppgift om tidigare
beslut om avslag,

2. bryter mot en foreskrift eller ett beslut i ett enskilt fall om
tomgingskdrning eller gatumusik som regeringen eller, efter reger-
ingens bemyndigande, en myndighet har meddelat med stéd av
9 kap. 12§,

3. bryter mot en foreskrift om skétsel av jordbruksmark som re-
geringen eller, efter regeringens bemyndigande, en myndighet har
meddelat med stéd av 12 kap. 8§,

4. bryter mot en foreskrift om hantering av godsel som reger-
ingen eller, efter regeringens bemyndigande, en myndighet har
meddelat med stéd av 12 kap. 10§,

5.vid en sidan odling av genetiskt modifierade organismer som
omfattas av ett tillstdnd enligt 13 kap. 12 § bryter mot en foreskrift
om forsiktighetsmdtt som regeringen eller, efter regeringens be-
myndigande, en myndighet har meddelat med stod av 13 kap. 11§,

6. bryter mot en féreskrift om mirkning av genetiskt modifiera-
de organismer som regeringen eller, efter regeringens bemyndigan-

de, en myndighet har meddelat med st6d av 13 kap. 18 §,

% Senaste lydelse 2013:309.
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7. bryter mot en bestimmelse om sparbarhet eller mirkning en-
ligt artikel 4.1, 4.2, 4.3, 4.4, 4.6, 5.1 eller 5.2 1 Europaparlamentets
och ridets férordning (EG) nr 1830/2003 av den 22 september
2003 om spirbarhet och mirkning av genetiskt modifierade orga-
nismer och spirbarhet av livsmedel och foderprodukter som ir
framstillda av genetiskt modifierade organismer och om indring av
direktiv 2001/18/EG,

8. bryter mot en bestimmelse om information, identifiering,
dokumentation eller anmilan enligt artikel 6, 12 eller 13 i Euro-
paparlamentets och ridets forordning (EG) nr 1946/2003 av den
15 juli 2003 om grinséverskridande forflyttning av genetiskt modi-
fierade organismer,

9. pd marknaden slipper ut en kosmetisk produkt som inte upp-
fyller kraven om mirkning enligt artikel 19.1 eller 19.2 i férordning
(EG) nr 1223/2009, eller pd marknaden tillhandahiller en kosme-
tisk produkt som inte uppfyller kraven om mirkning enligt artikel
19.1 a, e eller g i samma foérordning,

10. bryter mot skyldigheten att limna information enligt arti-
kel 91 férordning (EG) nr 648/2004,

11. bryter mot en bestimmelse om information eller dokumen-
tation enligt artikel 32, 34 eller 36 i f6rordning (EG) nr 1907/2006,

12. bryter mot bestimmelsen 1 15 kap. 21 § férsta stycket eller
en foreskrift som regeringen har meddelat med stéd av 15 kap. 21 §
andra stycket om férbud att ta befattning med en avfallstransport,
genom att yrkesmissigt eller annars 1 stérre omfattning samla in
och forsla bort avfall,

13. bryter mot en foreskrift
som regeringen har meddelat
med stéd av 15 kap. 25 § forsta
stycket 2 genom att fér bort-
transport limna annat avfall in
hushéllsavfall tll den som inte
har det tillstind som krivs for
en sidan transport, eller

14.1 friga om ett vixtskydds-
medel som idr godkint 1 ett
annat land 1 Europeiska unionen
men som inte dr godkint i Sve-
rige bryter mot artikel 52 1 for-

13. bryter mot en foéreskrift
som regeringen har meddelat
med stéd av 15 kap. 25 § forsta
stycket 2 genom att fér bort-
transport limna annat avfall in
hushillsavfall till den som inte
har det tillstind som krivs for
en sidan transport,

14. 1 frdga om ett vixtskydds-
medel som idr godkint 1 ett
annat land i1 Europeiska unionen
men som inte dr godkint i Sve-
rige bryter mot artikel 52 1 f6r-



Forfattningsforslag

ordning (EG) nr 1107/2009 ge-
nom att féra in medlet till Sveri-
ge, slippa ut det pid marknaden
eller anvinda det utan att medlet
omfattas av ett sddant parallell-
handelstillstdnd som krivs en-
ligt artikeln.

ordning (EG) nr 1107/2009 ge-
nom att féra in medlet till Sveri-
ge, slippa ut det pd marknaden
eller anvinda det utan att medlet
omfattas av ett sddant parallell-
handelstillstdnd som krivs en-
ligt artikeln,

15. bryter mot 8 kap. 4 a §
andra stycket eller artikel 4.6 1
forordning (EU) nr 511/2014, 1
den ursprungliga lydelsen, genom
att inte spara information enligt
vad som krdvs i artikeln,

16. bryter mot 8 kap. 4 a §
andra stycket eller artikel 7.2 for-
ordning (EU) nr 511/2014, i den
ursprungliga lydelsen, genom att
inte limna en deklaration eller
inte limna information enligt
vad som krdvs i artikeln, eller

17. bryter mot en foreskrift
som regeringen eller, efter reger-
ingens bemyndigande, en myn-
dighet har meddelat med stéd av
8 kap. 4b §.

Ansvar ska inte ddmas ut enligt denna paragraf, om ansvar for

girningen kan démas ut enligt 1 §.

12§

Djur, vixter, produkter som ut-
vunnits av djur eller vixter, ut-
brutet material vid tiktverk-
samhet, kemiska produkter, bio-
tekniska organismer eller varor
innehillande kemiska produkter
eller genetiskt modifierade orga-

Djur, vixter, produkter som ut-
vunnits av djur eller vixter, sd-
dana genetiska resurser som avses
i artikel 3.2 i forordning (EU) nr
511/2014, i den ursprungliga ly-
delsen, utbrutet material wvid
tiktverksamhet, kemiska pro-

3 Senaste lydelse 2011:512.
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nismer eller produkter som
innehdller eller bestdr av gene-
tiskt modifierade organismer,
vilka har varit féremadl for brott
enligt 1,2,2b, 3, 4,5, 6 eller 8 §
far forklaras forverkade, om det
inte ir uppenbart oskiligt. Det-
samma giller virdet av egendo-
men eller utbytet av ett sddant
brott.

Forfattningsforslag

dukter, biotekniska organismer
eller varor innehdllande kemiska
produkter eller genetiskt modi-
fierade organismer eller produk-
ter som innehéller eller bestar av
genetiskt modifierade organis-
mer, vilka har varit féremil for
brott enligt 1, 2, 2b, 3, 4, 5, 6
eller 8 § fir forklaras forverkade,
om det inte dr uppenbart oska-
ligt. Detsamma giller virdet av
egendomen eller utbytet av ett
sidant brott.

Fortskaffningsmedel och annan egendom som har anvints som
hjilpmedel vid brott enligt 1, 2, 2 b, 3, 4, 5, 6 eller 8 § far forklaras
forverkade, om det behovs for att forebygga brott eller om det
annars finns sirskilda skil. Detsamma giller egendom som varit
avsedd att anvindas som hjilpmedel vid sddana brott, om brottet
har fullbordats eller om forfarandet har utgjort ett straffbart férsok
eller en straffbar forberedelse. I stillet f6r egendomen kan dess vir-
de helt eller delvis forklaras férverkat.

1. Denna lag trider i kraft den 1 januari 2016.
2. Bestimmelsen 1 8 kap. 4 a § andra stycket ska tillimpas 1 friga
om traditionell kunskap som har inhimtats efter ikrafttridandet.
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2 Arendet och dess beredning

Nagoyaprotokollet om tilltride till genetiska resurser samt rimlig
och rittvis férdelning av den nytta som uppstdr vid deras anvind-
ning (Nagoyaprotokollet) ir ett tilliggsprotokoll till konventionen
om biologisk méngfald. Nagoyaprotokollet antogs den 29 oktober
2010 1 Nagoya, Japan. Den 2 februari 2011 éppnades protokollet
for undertecknande 1 FN:s hogkvarter i New York.

Sverige deltog aktivt 1 de férhandlingar som ledde fram till Na-
goyaprotokollet och undertecknade protokollet den 23 juni 2011
med forbehdll f6r ratifikation. Protokollet tridde 1 kraft den 12 ok-
tober 2014. Protokollets engelska och svenska text dterges i bilaga 1.

Nagoyaprotokollet ir ett blandat avtal och har undertecknats av
EU och majoriteten av EU:s medlemsstater. Ansvaret {6r genom-
forandet delas mellan EU och medlemsstaterna. Sverige ska ge-
nomféra de av protokollets bestimmelser som faller under med-
lemsstaternas behorighet, medan de delar av protokollets forplik-
telser som faller inom EU:s kompetens genomférs med Europapar-
lamentets och rddets férordning (EU) nr 511/2014 av den 16 april
2014 om 4tgirder for anvindarnas efterlevnad 1 Nagoyaprotokollet
om tilltride till och rimlig och rittvis férdelning av vinster frin ut-
nyttjande av genetiska resurser 1 unionen, nedan EU-férordningen.

EU-férordningen, som publicerades den 20 maj 2014, iterges i
bilaga 2. EU-férordningen borjade gilla den 12 oktober 2014. Tid-
punkten for ikrafttridandet dr kopplat till ikrafttridandet av Nago-
yaprotokollet f6r EU. For nigra av de viktigaste bestimmelserna
trider EU-férordningen i1 kraft forst ett &r senare, dvs. den 12 okt-
ober 2015.

Regeringen gav den 18 augusti 2011 i uppdrag 4t Naturvardsver-
ket att redovisa forslag till dtgirder for att underlitta forskares till-
tride till genetiska resurser och traditionell kunskap som har bety-
delse f6r hur genetiska resurser anvinds i enlighet med Nagoyapro-

13
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tokollets syfte. Den 28 november 2011 kom Naturvirdsverket in med
sina forslag (Regeringskansliets dnr M2011/3434/Nm).

Den 24 januari 2013, i anslutning till att férhandlingarna om
EU-kommissionens forslag till EU-férordning hade pdborjats, bjod
Miljédepartementet in representanter f6r myndigheter och svenska
anvindare till ett remissméte. Nir den svenska instruktionen till
EU-férhandlingarna bereddes togs hinsyn till de synpunkter som
inkom 1 anslutning till remissmotet.

Miljédepartementet gav den 18 mars 2014 1 uppdrag 3t Natur-
virdsverket att utreda behovet av och foresld de eventuella forfatt-
ningsindringar som ir nodvindiga for att 1 svensk ritt komplettera
EU-férordningen och Nagoyaprotokollet. Den 19 juni 2014 kom
Naturvdrdsverket in med sitt forslag till Miljddepartementet (dnr
M2014/1331/R). Forslaget dterges i bilaga 3.

14



3 Nagoyaprotokollet och dess
genomforande | EU

3.1 Konventionen om biologisk mangfald
Syfte och ratificering

Sverige undertecknade den 8 juni 1992 konventionen om biologisk
mingfald (SO 1993:77). Konventionen presenterades for riksdagen
1 propositionen Om godkinnande av konventionen om biologisk
méngfald (prop. 1992/93:227). Efter riksdagens godkinnande be-
slutade regeringen den 9 december 1993 att ratificera konventio-
nen. Den tridde i kraft f6r Sverige den 16 mars 1994.

Syftet med konventionen ir att staterna ska bevara den biolog-
iska mingfalden, hillbart nyttja dess bestindsdelar och rittvist for-
dela de vinster som uppstir vid nyttjandet av genetiska resurser.

Med genetiska resurser avses enligt artikel 2 1 konventionen
genetiskt material av faktiskt eller potentiellt virde. Genetiskt
material dr varje material av vixt-, djur-, mikroorganism- eller annat
ursprung som innehéller funktionella enheter av arvsmassa.

Bakgrund till mélet om genetiska resurser

Redan tidigt 1 de forhandlingar som ledde fram till konventionen
om biologisk méngfald stillde flera utvecklingslinder krav pi att
principen om tilltride och nyttodelning skulle vara en av konven-
tionens tre grundmal. Syftet med kravet var att utvecklingslinderna
ville undvika att de genetiska resurser som fanns i det egna landet
fordes ut ur landet och exploaterades utan att landet fick en skilig
och rittvis del 1 de vinster som kunde férvintas uppkomma. P§ s3
sitt kunde virldens fattiga linder {8 del i den nytta som uppkom-

15
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mer nir genetiska resurser anvinds som bas vid avancerad teknik
for nya produkter.

Genom att inféra uttrycket genetisk resurs i konventionen
framholls, vid sidan av rittviseaspekterna, dven betydelsen av den
biologiska méingfaldens potentiella virden. Argumentet skulle
stillas mot omfattande exploatering av kinsliga ekosystem for att
fd kortsiktiga kommersiella virden frn biologiska produkter, dir
forlusten av biologisk méangfald riskerade att piskyndas. Ett av de
mer illustrerande exemplen pd detta kunde ses vid omfattande
skogsavverkning i tropikerna dir skogsekosystemens férméga att
dterhimta sig var begrinsade och forlusten av biologisk mangfald
kunde vara omfattande. Genom att peka pd de potentiella virden
som den variationsrika biologiska mangfalden i dessa ekosystem
utgjorde i form av genetiska resurser fanns en férhoppning om att
kunna bemota ekonomiska argument om snabb och omfattande
exploatering som riskerade 6deligga hela ekosystem.

Foérhandlingarna om konventionens omfattning skedde ocks3 i
en tid dir ny kunskap inom bioteknikomridet erbjéd mojligheter
till reella vinster frdn produkter som baserats pd och utvecklats frin
genetiska resurser. De potentiella virden som lockade var inte pro-
portionerliga i forhdllande till hur mycket biologiskt material som
behovdes for att utveckla en produkt. Utvecklingsarbetet kunde i
teorin utgd ifrdn den genetiska kod som fanns 1 en enda cell. T prak-
tiken behdvdes som regel mer biologiskt material. Det var dock
uppenbart att virdena inte var beroende av mingden rivara p3 sam-
ma sitt som marknaden fér handel med andra biologiska natur-
resurser som t.ex. livsmedel, timmer och fibrer.

Tidigt i férhandlingarna stod det klart att traditionell kunskap
om hur olika organismer kan anvindas av minniskan fér olika syf-
ten kunde vara kopplade till vissa rittighetsaspekter. Virdet av si-
dan kunskap kan belysas med exempel frin traditionell folkmedicin
dir kunskap om hur vixter och djur anvinds for att bota eller lin-
dra sjukdomar ger genvigar till exploaterbara genetiska resurser av
intresse for t.ex. ett likemedelsforetag.

I den slutliga utformningen av konventionen kunde man enas
om tre dmsesidigt stédjande mal for det fortsatta arbetet, nimligen
(1) bevarande av biologisk mingfald, (2) hillbart nyttjande av bio-
logisk mangfald och (3) tilltride till genetiska resurser som baseras
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pd en skilig och rittvis férdelning av den nytta som uppkommer
nir sddana resurser anvinds.

Genetiska resurser och traditionell kunskap

I artikel 15 i konventionen om biologisk méngfald finns bestim-
melser om tilltride till genetiska resurser. Forutsittningar for att
villkora tilltride med utfistelser om nyttodelning ir dirmed etable-
rade. I artikel 15.1 anges varje enskild konventionsparts ritt att reg-
lera tilltrddet till genetiska resurser. Om tilltridet ir reglerat, foljer
en skyldighet att underlitta tilltridet (artikel 15.2). Tilltride till
genetiska resurser ska ocksd ske pd omsesidigt dverenskomna villkor
(artikel 15.4). Tilltridet ska vara beroende av ett 1 forvig limnat
medgivande av den part som tillhandahéller sddana resurser, om
inte annat bestimts av denna part (artikel 15.5). Om det ir limpligt
ska parterna vidta lagstiftningsmissiga administrativa och politiska
dtgirder 1 syfte att pd ett skiligt och rittvist sitt dela med sig av
resultaten av forskning och utveckling samt av de vinster som upp-
kommer vid kommersiell eller annan anvindning av genetiska re-
surser. Fordelningen ska enligt artikel 15.7 ske till den part som
tillhandahéller sidana resurser och pi omsesidigt éverenskomna
villkor.

Artikel 8(j) 1 konventionen understryker vikten av att bevara
och respektera kunskap, innovationer och sedvinjor hos ursprung-
liga och lokala samhillen med traditionella livssitt som ir relevanta
for att bevara och héllbart nyttja den biologiska mingfalden. I kon-
ventionsarbetet brukar dessa erfarenheter och kunskaper som ut-
vecklats och overforts 6ver generationer kallas fér “traditionell
kunskap”. Ndgon allmint erkind definition av traditionell kunskap
saknas dock i konventionen. Konventionstexten lyfter dven fram
virdet av att frimja en bredare tillimpning av relevant traditionell
kunskap, men di med godkinnande av kunskapsbirarna. Dessutom
understryks betydelsen av att frimja en rittvis férdelning av den
nytta som uppkommer av att sddan traditionell kunskap anvinds.

Stora likheter finns mellan regleringen av tilltride till och for-
delning av nyttan f6r traditionell kunskap och regleringen av gene-
tiska resurser 1 artikel 15 i konventionen. Skillnaden ir att artikel
8(j) pekar ut kunskapsbirarna som de rittighetsinnehavare som
kan godkinna ett tilltride till traditionell kunskap. Nir det giller
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genetiska resurser pekas staten ut som den rittighetsinnehavare
som kan besluta att reglera uilltridet till landets genetiska resurser
samt bevilja tilltride.

I detta sammanhang bor det uppmirksammas att Sverige &r 2010
ratificerade Unescos konvention om tryggandet av det immateriella
kulturarvet (SO 2012:31). T konventionen definieras bland annat
kunskap och sedvinjor rérande naturen och universum som en del
av det immateriella kulturarvet. Med tryggande avses dtgirder som
syftar till att sikerstilla det immateriella kulturarvets fortbestind.
Ingen bestimmelse 1 konventionen ska dock tolkas s& att den pa-
verkar en konventionsstats rittigheter och skyldigheter enligt ett
for den staten bindande internationellt instrument som avser im-
materiella rittigheter eller utnyttjande av biologiska eller ekolo-
giska resurser. I Sverige har Institutet for sprk och folkminnen
haft uppdrag att utveckla arbetet med tillimpningen av konventio-
nen.

Konventionsarbetet fram till Nagoyaprotokollet

Inom ramen for arbetet med konventionen om biologisk mingfald
framkom det tidigt att rittighetsinnehavare som beviljat tilltride
och villkorat anvindandet av en genetisk resurs eller traditionell
kunskap som ror genetiska resurser hade svirt att kontrollera till-
tridet och kontrollera att anvindarna levde upp till de 6verenskom-
melser som ingdtts. Dirfér beslutade parterna till konventionen vid
det fjirde partsmotet 1998 att intensifiera genomférandet av kon-
ventionen i de delar som rérde tilltride och nyttodelning genom att
lita en expertgrupp ta fram férslag pd mekanismer fér nyttodel-
ning. Arbetet avancerade ytterligare nir det femte partsmotet 2000
beslutade att inritta en sirskild arbetsgrupp med ett mandat att ut-
veckla samsynen i en rad frigestillningar som kopplade till tilltride
och nyttodelning. P4 det tionde partsmétet fér konventionen i
Nagoya, Japan, 2010, antogs Nagoyaprotokollet.

3.2 Nagoyaprotokollet

Nagoyaprotokollet bestdr av en inledning och 36 artiklar samt en
bilaga. T det foljande presenteras det huvudsakliga innehillet. En
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mer ingdende beskrivning av vissa av protokollets bestimmelser
finns i de avsnitt dir protokollets bestimmelser presenteras tillsam-
mans med de kompletteringar som behéver goras 1 svensk ritt.

Protokollets syfte och tillimpningsomrdde

Syftet med protokollet anges 1 artikel 1 och ir en skilig och rittvis
fordelning av den nytta som uppkommer vid anvindningen av gen-
etiska resurser. Syftet ska tillgodoses genom limpligt tilltride till
genetiska resurser, limplig 6verforing av relevanta tekniker, hinsyn
till rittigheterna till dessa resurser och till tekniker, och med limp-
lig finansiering som bidrar till att bevara en biologisk méngfald och
en hillbar anvindning av dess bestdndsdelar.

Nagoyaprotokollet ska tillimpas pa genetiska resurser som om-
fattas av artikel 15 i konventionen om biologisk mingfald och pd
traditionell kunskap kopplad till genetiska resurser inom konven-
tionens tillimpningsomride samt pd den nytta som uppstir vid an-
vindningen av sdana resurser. Inga minskliga genetiska resurser
omfattas. Inte heller berors sddana genetiska resurser som regleras
av andra internationella rittsakter, t.ex. det internationella férdraget
om vixtgenetiska resurser for livsmedel och jordbruk (SO 2004:10)
som forhandlats fram som ett resultat av arbete inom FN:s livs-
medels- och jordbruksorganisation, FAO.

Protokollets huvuddelar

Nagoyaprotokollet innehiller bide bindande regler och frivilliga
dtaganden och limnar stort utrymme for parterna att sjilva vilja
det nirmare tillvigagingssittet f6r genomférandet, t.ex. genom
administrativa dtgirder, mer policybetonade 3tgirder eller lagstift-
ning. I huvudsak bestir protokollet av tvi delar, nimligen 3tgirder
for ulltride och Atgirder for att sikerstilla att anvindare av gene-
tiska resurser och traditionell kunskap som ror genetiska resurser
foljer bestimmelserna i protokollet.

I den del Nagoyaprotokollet ror dtgirder for tilltride fir parter-
na till protokollet sjilva bestimma om de vill reglera tilltridet eller
inte. Det ir en f6ljd av att linderna enligt artikel 15 i konventionen
om biologisk mingfald har en suverin ritt att besluta om sina
naturtillgdngar. I de fall en part reglerar tilltridet, stiller Nagoya-
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protokollet 1 artikel 6 krav pd rittssikerhet, klarhet och insyn i1 den
nationella lagstiftningen, rittvisa forfaranden samt att handligg-
ningen ska vara snabb och kostnadseffektiv och resultera i ett
skriftligt beslut. Information ska ges om vad som krivs och hur
man ansoker for att f ett 1 forvig limnat medgivande till tilltride.
Tillstdnd eller motsvarande bevis ska utfirdas. Information ska
limnas om hur kontakter med ursprungliga och lokala samhillen
ska ske. Det ska finnas tydliga regler for nir avtal om nyttofordel-
ning ska ingds och vilka krav som ska vara uppfyllda.

Artikel 15 1 Nagoyaprotokollet kriver att parterna vidtar &tgir-
der f6r att alla anvindare inom deras jurisdiktion féljer eventuell
tilltrideslagstiftning i det land som har tillhandahillit resursen.
Grunden for artikel 15 ir att anvindare av genetiska resurser ofta ir
baserade i ett annat land dn det dir de genetiska resurserna finns.
I allminhet ska tgirderna innebira en kontroll av att anvindarna
har fitt ett 1 forvig limnat medgivande enligt artikel 6 1 protokollet
frdn den part som tillhandahillit resursen och att dmsesidigt dver-
enskomna villkor om hur eventuella férdelar kommer delas har for-
handlats 1 ett avtal. Parterna méste ocks3, vid vissa kontrollpunkter
enligt artikel 17, 6vervaka att dessa skyldigheter {6ljs.

De flesta av skyldigheterna giller pd samma sitt fér anvindare
av traditionell kunskap som ror genetiska resurser (artiklarna 7 och
16). Protokollet utvecklar den stillning som ursprungliga och
lokala samhillen har i forhillande till de mer allminna reglerna i
konventionen. Utgdngspunkten ir att nationell lagstiftning reglerar
frigan, medan det i protokollet anges vilka 8tgirder parterna kan
vidta for att tillforsikra att ett 1 f6rvig limnat medgivande inhim-
tas och tilltride limnas av de ursprungliga och lokala samhillen
som forfogar dver en genetisk resurs eller som har traditionell kun-
skap om en sidan resurs.

Nir det giller nyttan av anvindningen av genetiska resurser eller
traditionell kunskap som rér genetiska resurser som innehas av ur-
sprungliga och lokala samhillen, kriver protokollet en rimlig och
rittvis férdelning av nyttan av dessa.

Samverkan

Nagoyaprotokollet stiller 1 artikel 23 krav pd att parterna samver-
kar och samarbetar 1 vetenskaplig forskning, vilket dven kan réra
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anvindning av och utbildning i den teknik som anvinds. Forsk-
ningsprogram bor helst utforas tillsammans med de parter som till-
handahiller de genetiska resurserna. Protokollet uppmanar parterna
att arbeta for att féresprika och uppmuntra att teknikéverforing
sker till utvecklingslinder. Parterna ska verka fér att hoja utbild-
ningsnividn och ge firdigheter till den part som har behov av det for
att stirka humankapitalet, myndigheter och andra institutioner och
dirmed ni en effektiv tillimpning av protokollet.

Behérig myndighet och formedlingsinstitution

Enligt protokollet ska en part enligt artikel 13 utse en nationell
kontaktpunkt fér tilltride och férdelning av nytta. En sékande ska
kunna vinda sig till denna kontaktpunkt fér att i information om
forfarandet for att f3 tilltride, information om vad som krivs 1 for-
hallande till den ritt som ursprungliga och lokala samhillen har en-
ligt protokollet och information om behériga myndigheter. Varje
part ska ocks3 inritta eller utse en eller flera nationella myndigheter
som handligger frigor om tilltride och tillstdnd samt ger rdd om
relevanta forfaranden och krav. En och samma enhet kan fullgéra
bada uppgifterna (kontaktpunkt och behérig myndighet).

Genom Nagoyaprotokollet inrittades enligt artikel 14 en inter-
nationell férmedlingsinstitution som en del av kunskapsinstitutio-
nen enligt artikel 18.3 i konventionen om biologisk mangfald. For-
medlingsinstitutionen ska fungera som en samlingspunkt for ut-
byte av information i samband med tilltride och férdelning av
nytta. I synnerhet ska varje part ge tillgdng till information som har
betydelse for genomférandet av protokollet, t.ex. information om
nationella regler och beslut samt kontaktpunkt och behorig myn-

dighet.

Ratificering och genomférande

Nagoyaprotokollet var éppet f6r undertecknande frin den 2 febru-

ari 2011 till den 1 februari 2012 och ska ratificeras av underteck-

nande parter. Protokollet trider i kraft den 12 oktober 2014.
Sverige undertecknade protokollet den 23 juni 2011.
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I september 2014 hade 52 stater ratificerat protokollet, varav tre
medlemsstater 1 EU (Ungern, Danmark och Spanien). EU har
ocks3 ratificerat.

3.3 EU:s férordning fér genomférandet

Den EU-férordning som antagits fér att genomfdéra Nagoyaproto-
kollet, dvs. Europaparlamentets och ridets férordning (EU) nr
511/2014 av den 16 april 2014 om 4tgirder {6r anvindarnas efter-
levnad 1 Nagoyaprotokollet om tilltride till och rimlig och rittvis
fordelning av vinster frin utnyttjande av genetiska resurser i unio-
nen, bestdr av en inledning och 17 artiklar. I det f6ljande presen-
teras det huvudsakliga innehdllet. En mer ingdende beskrivning av
forordningens bestimmelser 1 de delar som rér uppgifter for en be-
hérig myndighet finns 1 de avsnitt dir bestimmelserna presenteras
tillsammans med de kompletteringar som behover géras 1 svensk
ritt.

Syfte

Huvudsyftet med EU-férordningen ir att genomféra Nagoyapro-
tokollet 1 EU och gora det méjligt f6r EU och dess medlemsstater
att ratificera protokollet. Syftet dr enligt artikel 1 att faststilla
bestimmelser om efterlevnad i friga om tilltride till och férdelning
av nytta frdn genetiska resurser och traditionell kunskap som rér
genetiska resurser 1 enlighet med bestimmelserna 1 Nagoya-
protokollet. Ett effektivt genomférande av EU-férordningen
kommer dven att bidra till bevarandet av biologisk mingfald och ett
hillbart nyttjande av dess bestdndsdelar 1 enlighet med
bestimmelserna i konventionen om biologisk méngfald.

Med EU-férordningen genomfors frimst den del av Nagoya-
protokollet som rér dtgirder for anvindarnas efterlevnad. Forslaget
syftar till att uppnd storsta mojliga harmonisering inom EU och
dirmed forenkla for anvindare som kan tinkas anvinda genetiska
resurser 1 unionen.

EU-férordningen ir direkt tillimplig i medlemsstaterna och
kraven giller utan behov av nationell lagstiftning. Vissa delar kriver
dock kompletterande nationella dtgirder. Medlemsstaterna miste
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bland annat genomféra nédvindiga kontroller av anvindarnas ef-
terlevnad, ge rid och stdd till anvindarna samt inféra sanktioner
for anvindare som inte uppfyller férordningens krav.

Tillimpningsomrdde

EU-férordningen ir enligt artikel 2 tillimplig pd genetiska resurser
som stater har suverina rittigheter till och pd traditionell kunskap
som ror genetiska resurser till vilka tilltride ges efter det att Nago-
yaprotokollet tritt 1 kraft for unionen. Férordningen ir tillimplig
pa nyttan av anvindningen av genetiska resurser och pd traditionell
kunskap som rér genetiska resurser. Aven genetiska resurser och
traditionell kunskap som rér genetiska resurser, som en part till
Nagoyaprotokollet har inrittat regler om betriffande tilltride och
nyttodelning, omfattas av férordningen.

EU-férordningen rér bara de genetiska resurser som omfattas
av Nagoyaprotokollet, vilket bland annat innebir att inga minsk-
liga genetiska resurser kommer 1 friga. Forordningen giller inte
heller genetiska resurser for vilka tilltride och férdelning av nytta
styrs av andra specialiserade internationella instrument som ir for-
enliga med mélen i konventionen om biologisk mingfald och Na-
goyaprotokollet. Ingenting i EU-férordningen tvingar heller en
medlemsstat att limna ut information som medlemsstaten anser
strida mot sina grundliggande sikerhetsintressen. Nigra regle-
ringar av tilltridet pd EU-niv4 finns inte.

Uttryck i EU-férordningen

Flera av uttrycken 1 EU-férordningen har sitt ursprung i Nagoya-
protokollet eller 1 konventionen om biologisk mingfald. Det giller
“genetiskt material”, ”genetiska resurser” och “anvindning av gen-
etiska resurser”.

De andra uttrycken relaterar till tgirder och anpassningar 1 f6r-
ordningen fér genomférandet av Nagoyaprotokollet 1 EU. *Till-
tride” omfattar férvirv av genetiska resurser eller traditionell kun-
skap som ror genetiska resurser i ett land som ir part till Nagoya-
protokollet. Med “anvindare” menas en fysisk eller juridisk person
som anvinder genetiska resurser eller traditionell kunskap som rér
genetiska resurser. "Omsesidigt overenskomna villkor” avser det
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avtal som ingds mellan den som tillhandahiller en genetisk resurs
eller traditionell kunskap som roér genetiska resurser och en an-
vindare. Avtalet faststiller férutsittningarna for en skilig och ritt-
vis fordelning av den nytta som uppstir vid anvindningen av gen-
etiska resurser eller traditionell kunskap som rér genetiska resurser,
men kan dven innehélla andra villkor fér anvindandet.

Traditionell kunskap definieras inte i EU-férordningen. I stillet
gors en definition av “traditionell kunskap som ror genetiska
resurser”. Definitionen ir beroende av hur den traditionella kun-
skapen ir beskriven 1 de omsesidigt 6verenskomna villkor som
giller for anvindning av genetiska resurser. EU-férordningen
forutsitter att den traditionella kunskap som avses ir sddan som
innehas av ursprungliga eller lokala samhillen. Om en stat gor
ansprdk pd att inneha motsvarande kunskap omfattas den inte av
EU-férordningen.

I EU-férordningen anvinds ordet ”samling” for en privat eller
offentligt dgd uppsittning insamlade prover pd genetiska resurser
och tillhérande information som sammanstills och lagras. En ”sam-
manslutning av anvindare” ir en organisation som upprittats i en-
lighet med gillande nationella krav och som féretrider anvindarnas
intressen och deltar i utveckling och évervakning av de bista meto-
der som avses i artikel 8 1 férordningen.

I EU-férordningen anvinds uttrycket ”olagligt inhimtade gene-
tiska resurser” f6r genetiska resurser och traditionell kunskap som
ror genetiska resurser som inte inhidmrtats 1 enlighet med nationell
lagstiftning eller krav om tilltride och fordelning av nytta i det le-
verantorsland som ir part till Nagoyaprotokollet och dir tillstind
krivs. Med ”internationellt erkint intyg om efterlevnad” avses ett
tillstdnd eller motsvarande dokument som utfirdats i samband med
att tilltride skett. Intyget dr ett bevis pd att den genetiska resurs
som intyget giller har inhimtats 1 enlighet med beslutet om ett i
forvig limnat medgivande och upprittandet av dmsesidigt verens-
komna villkor fér anvindaren och den anvindning som anges i in-
tyget. Behorig myndighet ska utfirda intyget enligt artiklarna 6.3 (e)
och 13.2. 1 Nagoyaprotokollet. Intyget ska ocksd goras tillgingligt
via den formedlingsinstitution som inrittats 1 enlighet med artikel
14.1 i Nagoyaprotokollet. Aven om Nagoyaprotokollet ger vigled-
ning om vad som minst bor ingd 1 det internationellt erkinda in-
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tyget, ir det troligt att dess slutliga innehdll och utformning kom-
mer att bli féremal f6r ytterligare internationella dverliggningar.

Innehdll

EU-férordningen innebir skyldigheter for anvindare av genetiska
resurser och traditionell kunskap som ror genetiska resurser nir
dessa anvinds 1 EU. Anvindare ska kunna redovisa att genetiska
resurser och traditionell kunskap som ror genetiska resurser har
inhimtats enligt gillande lag 1 det land varifrin resursen eller kun-
skapen hirrér. Den eventuella nytta som uppkommer vid anvin-
dandet ska fordelas rimligt och rittvist 1 enlighet med de villkor
som de kontraktsslutande parterna har kommit éverens om. Dirfér
ska anvindaren séka, bevara och dir s8 ir tillimpligt, dven 6verfora
till andra, information om nir och var tilleridet skett, beskrivning
eller identifiering av den genetiska resursen eller traditionella kun-
skap som berdors, ursprunget, férekomsten av eventuella rittigheter
eller skyldigheter som reglerar anvindandet, beslut om beviljat till-
tride och 1 férekommande fall 6msesidigt 6verenskomna avtal.
Anvindaren ska p8 férekommen anledning dven inhimta ytterligare
information om det rdder tvivel pd om tilltridet eller anvindandet
ir olagligt. Informationen ska bevaras i 20 ar efter att anvindande-
perioden upphort. Anvindarna kan utgd frin befintliga uppféran-
dekoder om ulltride och fordelning av nytta for den akademiska
sektorn och for olika niringslivsbranscher.

Medlemsstaterna ska utse minst en myndighet som ansvarar for
det nationella genomférandet av EU-férordningen. Myndigheten
ska ocksd samverka med motsvarande myndigheter 1 och utanfér
EU samt med EU-kommissionen. Myndigheten ska kontrollera att
anvindare uppfyller sina skyldigheter och att de betrodda samling-
arna dr 1 enlighet med de anvisade kriterierna. Kontrollen ska
genomféras 1 enlighet med en nationellt uppstilld plan som ska
bygga pa en riskanalys.

Kommissionen har i EU-férordningen fitt befogenhet att anta
genomforandeakter for att faststilla forfarandet for hur bland an-
nat overvakning och kontroll ska g8 till. Medlemsstaterna ska lik-
som kommissionen kriva att alla mottagare av forskningsfinansier-
ing som inkluderar anvindning av genetiska resurser och traditio-
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nell kunskap som rér genetiska resurser ska deklarera att de visar
tillborlig aktsamhet.

Medlemsstaterna ska enligt artikel 11 anta bestimmelser om de
sanktioner som ska tillimpas vid évertridelser av artiklarna 4 och 7
1 EU-férordningen. Sanktionerna ska vara effektiva, proportionella
och avskrickande.

Register over samlingar

Enligt artikel 5 1 EU-férordningen ska EU-kommissionen uppritta
och underhilla ett register 6ver samlingar med genetiska resurser
inom EU. Syftet med registret ir att forenkla for anvindarna att
uppfylla kravet p tillborlig aktsamhet enligt artikel 4. Registret ska
vara internetbaserat och littillgingligt f6r anvindarna. Det ska in-
nehilla hinvisningar till samlingar av genetiska resurser, eller delar
av dessa samlingar, som konstaterats uppfylla vissa uppstillda kri-
terier. Forfarandet bygger pd att en innehavare av en samling begir
av den medlemsstat dir samlingen finns att bli upptagen 1 registret.
Medlemsstaten ska di kontrollera om samlingen uppfyller de upp-
stillda kriterierna. Om s3 ir fallet ska medlemsstaten meddela EU-
kommissionen namn, kontaktuppgifter samt typ av samling. Kom-
missionen ska sedan gora detta tillgingligt 1 det aktuella registret.
Villkoren f6r att en samling ska kunna ingd i registret ir att in-
nehavaren av samlingen ska kunna visa sin férmiga att tillimpa
standardiserade forfaranden for utbyte av genetiska resurser och
relaterad information med andra samlingar. Detta giller dven nir
man formedlar genetiska resurser och relaterad information till
tredje part for nyttjande av den genetiska resursen 1 éverensstim-
melse med konventionen om biologisk mingfald och Nagoyapro-
tokollet. Férmedlandet av genetiska resurser och relaterad infor-
mation till tredje part ska endast géras med bilagda handlingar som
styrker att den genetiska resursen och relaterad information har
inhimtats 1 6verensstimmelse med tillimplig lagstiftning och regler
for tilltride och nyttodelning, samt i férekommande fall med 6m-
sesidigt 6verenskomna villkor. Vidare ska man féra register dver
alla de genetiska resurser och relaterad information som &verlim-
nats till tredje part f6r nyttjande. Man ska dessutom visa att man
kan ta fram eller anvinda unika markérer, om méjligt, for genetiska
resurser som levererats till tredje person. Dessutom ska man an-
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vinda limpliga spdrnings- och évervakningsverktyg vid utbyte av
genetiska resurser och relaterad information med andra samlingar.
Medlemsstaterna ska regelbundet kontrollera att varje samling
under deras jurisdiktion som ingdr 1 registret uppfyller dessa kri-
terier.

Om bevis pekar pd att innehavaren av en registrerad samling inte
lever upp till specificerade villkor ska medlemsstaten meddela EU-
kommissionen detta. Kommissionen 1 sin tur ska d& stryka sam-
lingen ur registret.

For upprittandet av register éver samlingar kommer EU-for-
ordningens bestimmelser att fortydligas med genomfoérandeakter.

Bdista praxis

Principen om bista praxis enligt artikel 8 1 EU-férordningen
bygger pd att en sammanslutning av anvindare tillsammans utveck-
lar en kombination av férfaranden, verktyg eller mekanismer fér att
leva upp till kraven om tillbérlig aktsamhet. Sammanslutningen
ans6ker om att fi sin bista praxis antagen av EU-kommissionen
som det sitt man valt f6r att efterleva de skyldigheter som anges 1
férordningen. Den sammanslutning som fitt sin bista praxis god-
kind av kommissionen ska évervaka att de anvindare som anslutit
sig tillimpar denna praxis pd ett korrekt sitt. Sammanslutningen
ansvarar for att meddela kommissionen om eventuella férindringar
1 en godkind praxis. I de fall dir en anvindare som ir ansluten till
en bista praxis vid upprepade tillfillen misslyckats att tillimpa den
pa ett korreke sitt ska kommissionen kunna féra en dialog med den
berérda sammanslutningen om att se éver och komma tillritta med
eventuella brister. Kommissionen ska kunna 4terkalla ett erkinnan-
de av en bista praxis, om det faststills att indringar av denna riske-
rar att dventyra en anvindares mojligheter att f6lja férordningen.
Kommissionen ska uppritthélla ett internetbaserat register éver
den bista praxis som godkints.

EU-férordningens bestimmelser kommer att fértydligas med
genomfoérandeakter.
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Rapportering och éversyn

Vart tionde 4r ska EU-kommissionen utvirdera hur effektivt EU-
férordningen ndr upp till milen 1 Nagoyaprotokollet. I éversynen
ska sirskild hinsyn tas till de administrativa konsekvenserna for
offentliga forskningsinstitutioner, mikroféretag, sm3 och medel-
stora foretag samt for specifika sektorer. Kommissionen ska rap-
portera till partsmotet, som fungerar som det beslutande métet for
parterna till Nagoyaprotokollet, om de itgirder som vidtagits av
EU for att genomfora protokollet.

Ikrafttridande och tillimpning

Den 16 april 2014 antogs EU-férordningen och den publicerades i
Europeiska unionens officiella tidning den 25 maj 2014. Férord-
ningen bérjade gilla nir Nagoyaprotokollet tridde i kraft i EU,
dvs. den 12 oktober 2014. Artiklarna 4, 7 och 9 1 EU-férordningen
om skyldigheter for anvindare, évervakning av anvindarnas efter-
levnad och kontroll av anvindarnas efterlevnad ska bérja gilla ett &r
efter dagen for ikrafttridandet av Nagoyaprotokollet for EU. Det
ger anvindare mojlighet att 1 god tid anpassa sina rutiner for till-
tride och hantering av information om tilltridet s3 att dessa ir i
dverensstimmelse med férordningen.
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4 Behovet av lagstiftning

4.1 Andringar till foljd av EU-férordningen

En EU-férordning ir i enlighet med artikel 288 i férdraget om
EU:s funktionssitt till alla delar bindande och direkt tillimplig 1
medlemsstaterna. EU-férordningen férutsitter dock kompletter-
ande bestimmelser pd nationell nivd i vissa avseenden. Det giller
bland annat 1 friga om behérig myndighets kontroll och tillsyn av
olika aktdrer och om sanktioner f6r 6vertridelser av férordningens
regler.

4.2 Andringar till foljd av Nagoyaprotokollet

EU-férordningen genomfér Nagoyaprotokollet i stora delar, men
inte 1 den del protokollet mojliggér nationell lagstiftning om tilleri-
de och férdelning. Om en medlemsstat énskar reglera tilltridet till
de nationella genetiska resurserna, behover det géras med nationell
lagstiftning.

I EU-férordningen anges 1 artikel 6.3 att kommissionen ska utse
en kontaktpunkt fér tilltride och férdelning av nytta, men inte att
medlemsstaterna ska utse en sddan kontaktpunkt. Av Nagoyapro-
tokollets artikel 13 framgir diremot att varje part ska inritta en
nationell kontaktpunkt med ansvar att tillhandahilla information
om nationellt tilltride. Relevant information ska goras tillginglig
via férmedlingsinstitutionen fér tilltride och férdelning av nytta,
dvs. det globala webbaserade nitverk under Nagoyaprotokollet
som pd engelska kallas ”ABS-clearing-house”. T de fall informa-
tionen ror beviljade tilltriden gors detta i ett standardformat som
utvecklats av sekretariatet for konventionen om biologisk méng-
fald. Annan information som ir mer beskrivande skulle t.ex. kunna
handla om hur sammanslutningar av anvindare 1 Sverige utvecklar
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och tillimpar bista praxis. Med syftet att den nationella redovis-
ningen i informationsnitverket ska bli effektiv bor arbetet med att
utveckla en nationell kontaktpunkt i enlighet med Nagoyaproto-
kollets artikel 13 ske i samverkan med den myndighet som har
motsvarande informations- och rapporteringsansvar under konven-
tionen om biologisk méingfald. Den myndighet som tilldelas ansvar
for kontaktpunkten i det globala nitverket ska dven samverka med
de myndigheter som utses att ha delansvar 1 arbetet med att ta fram
relevant information som rér EU-férordningens tillimpning. Be-
stimmelser om kontaktpunkt gors limpligen i en férordning som
regeringen beslutar med stdd av 8 kap. 7 § regeringsformen.

EU-férordningens genomférande av Nagoyaprotokollet ir vida-
re begrinsat enligt definitionen 1 artikel 3.7 tll sidan traditionell
kunskap som innehas av ursprungliga och lokala samhillen och
som ir relevant f6r anvindningen av genetiska resurser och be-
skrivs som sddan 1 de 6msesidigt 6verenskomna villkor som giller
for anvindning av genetiska resurser. Nagoyaprotokollet omfattar
diremot dven traditionell kunskap som ror genetiska resurser och
som inhimtats utan att omfattas av sddana villkor som giller for
anvindning av genetiska resurser. En traditionell kunskap som rér
genetiska resurser kan alltsi komma att anvindas utan att anvinda-
ren har nigot avtal om anvindning av den genetiska resursen. For
att genomféra Nagoyaprotokollet behévs nationella bestimmelser 1
denna del.

4.3 Tilltrade till svenska genetiska resurser och
svensk traditionell kunskap

Promemorians forslag: Sverige bor inte inféra nigon ny sir-
skild reglering av tilltride till genetiska resurser som himtas i
Sverige eller tilltride till traditionell kunskap som ror genetiska
resurser och himtas 1 Sverige.
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Skilen f6r promemorians forslag
Gallande ritt

Trots att det finns genetiska resurser 1 Sverige med ett tinkbart vir-
de finns det ingen reglering av tilltridet till dessa resurser. I den
mdn ndgon har ritt att frict {3 tillgdng till genetiska resurser, i vart
fall biologiska resurser, bestims bl.a. av reglerna om allemansritten
(jfr 2 kap. 15 § regeringsformen samt 7 kap. 1 och 30 §§ miljobal-
ken). Det finns flera lagar som reglerar hur man fir vistas i natur-
eller kulturlandskapet. Ett par exempel dr 12 kap. 2 § brottsbalken
som innehiller en reglering om vad man inte fir ta fritt i naturen
och 29 kap. 2 b § 2 miljébalken som reglerar att det inte ir tillitet
att ta vixter som ir fridlysta.

I likhet med vad som giller fér tilltride till genetiska resurser ir
inte heller tilltride till traditionell kunskap som rér genetiska resur-
ser reglerat genom sirskild lagstiftning 1 Sverige.

Genetiska resurser som leder till en uppfinning kan patenteras
om férutsittningarna i patentlagen (1967:837) ir uppfyllda, t.ex. att
uppfinningen ir ny, har uppfinningshéjd och en teknisk effekt.
I patentkungérelsen (1967:838) finns ett krav pd att det i en patent-
ansodkan ska anges ursprungsland for biologiskt material frin vixt-
eller djurriket. Syftet med en ursprungsangivelse i patentansok-
ningar ir att underlitta fér linder som tillhandahiller genetiska re-
surser att 6vervaka att bestimmelser och avtal f6ljs om dels tilltride
till genetiska resurser, dels rittvis fordelning av den ekonomiska
avkastningen fr8n anvindningen av sidana resurser. Att inféra
sanktioner f6r 6vertridelser av regler om ursprungsbestimmelser 1
patentansokningar har inte ansetts mgjligt inom svensk ritt mot
bakgrund av bl.a. regleringen 1 artikel 27 1 Agreement on Trade-
Related Aspects of Intellectual Property Rights, det s.k. TRIPs-
avtalet (jfr prop. 2003/04:55). Genetiska resurser kan ocksd omfat-
tas av vixtforidlarritt om forutsittningarna i vixtféridlarrittslagen
(1997:306) ir uppfyllda. Traditionell kunskap kan fi skydd om den
uppfyller kraven i den immaterialrittsliga lagstiftningen.

Den svenska lagstiftning som behévs med anledning av EU-for-
ordningen och Nagoyaprotokollet bedéms inte pdverka patentlag-
stiftningen eller nigon annan lagstiftning pd immaterialrittsom-
ridet.
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Ingen reglering av tilltride

I artikel 15 i konventionen om biologisk mangfald finns bestim-
melser om tilltride till genetiska resurser. Artikel 15.1 erkinner
staternas suverina ritt éver sina naturresurser och anger att det ir
varje enskild parts ritt att bestimma om tilltridet till genetiska
resurser ska regleras nationellt eller inte. En foljd av regleringen 1
konventionen om biologisk méngfald ir att Nagoyaprotokollet, i
den del protokollet ror dtgirder for tilltride till genetiska resurser
eller traditionell kunskap som rér genetiska resurser, ger parterna
en mojlighet att sjilva bestimma om de vill reglera tilltridet eller
inte. I de fall en part har reglerat tilltridet, f6ljer enligt artikel 15.2 1
konventionen om biologisk méingfald en skyldighet att underlitta
tilltridet. Tilltride till genetiska resurser ska di det medges, ske pd
omsesidigt 6verenskomna villkor enligt artikel 15.4. Nagoyaproto-
kollet stiller 1 de fallen krav som parterna méste uppfylla.

I samband med att Sverige ratificerade konventionen om biolo-
gisk mingfald beslutades att inte inféra ndgon reglering av tilltride
med stdd av artikel 15 1 konventionen om biologisk mingfald. Det
ansdgs inte motiverat, frimst med hinsyn till de praktiska svarig-
heter som var férenade med en sddan reglering. Samtidigt kunde
det inte uteslutas att det fanns genetiskt material av betydande for-
ddlingsvirde dven 1 Sverige. Frigan skulle dirfér bedémas nirmare
nir erfarenheter av en sidan reglering vunnits i linder med betyd-
ande genetiska resurser och som férvintades infora en sidan regler-
ing 1 samband med konventionen om biologisk mingfald (prop.
1992/93:227 s. 11 och 13).

Det ir inte en forutsittning for att Sverige ska kunna ratificera
Nagoyaprotokollet eller annars uppfylla kraven i EU-férordningen
att tilltradet till genetiska resurser eller traditionell kunskap som
ror genetiska resurser regleras. Det finns inget mervirde av att reg-
lera de genetiska resurser som kan betraktas som nationella. De bér
forbli tillgingliga f6r anvindning utan ndgra specifika restriktioner
s& linge som insamlandet ir 1 6verensstimmelse med andra gillande
regler for hur biologiskt material eller levande organismer fir sam-
las in. For att insamlandet ska g8 ritt till kommer myndigheter med
ansvar av relevans 1 sammanhanget att fi 1 uppdrag att ta fram in-
formation och pd annat sitt utveckla limpligt stdd f6r anvindare. I
nuliget gors dirfér ingen annan bedémning i frigan om reglering
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av tilltridet till genetiska resurser in den som gjordes i samband
med Sveriges ratificering av konventionen om biologisk mingfald.

Traditionell kunskap som rér genetiska resurser kan inte vara
foremal for ndgot annat skydd in det som giller f6r annan kun-
skap. Av den anledningen bér ingen reglering ske specifikt for
traditionell kunskap som ror genetiska resurser.

Det kan finnas andra skil dn rent juridiska att reflektera dver
hur man bor samla in och anvinda traditionell kunskap som rér
genetiska resurser. Sverige har aktivt deltagit i arbetet under kon-
ventionen om biologisk mangfald med att utveckla vigledning for
att sikerstilla respekt for urfolks och lokala samhillens kulturella
och immateriella arv. Vigledningen, som ir frivillig, finns samman-
stilld 1 en etisk uppforandekod. Det ir limpligt att ta hinsyn till s-
dana etiska avviganden vid insamling och anvindning av t.ex. sa-
misk traditionell kunskap.

4.4 Reglering i miljobalken

Promemorians bedémning: De lagregler som behovs for att
komplettera EU-férordningen samt foér att genomféra Na-
goyaprotokollet i de delar som inte EU-férordningen genomfér
bér tas in 1 miljobalken.

Skilen fér promemorians bedémning: Syftet med Nagoya-
protokollet och EU-férordningen ir att frimja biologisk mingfald
genom att dels sikerstilla att rittssikra och férutsigbara regler om
tilltride till genetiska resurser foljs, dels sikerstilla en rimlig och
rittvis férdelning av den nytta som uppkommer vid anvindningen
av genetiska resurser och traditionell kunskap som rér genetiska
resurser. Foérdelningen av nyttan handlar inte bara om pengar, utan
ocksd om icke-monetir nytta som delning av forsknings- och ut-
vecklingsresultat, deltagande 1 produktutveckling och institutionell
kapacitetsuppbyggnad.

En medvetenhet om det ekonomiska virdet av ekosystem och
biologisk méngfald och en rittvis foérdelning av det ekonomiska
virdet dr en viktig drivkraft f6r att bevara en biologisk méngfald
och ett hdllbart nyttjande av dess bestdndsdelar. En rittvis fordel-
ning av nyttan frdn anvindningen av genetiska resurser ir dirfor ett
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av de tre centrala mélen i konventionen om biologisk méngfald. En
biologisk méngfald dr ocksi en forutsittning for att genetiska
resurser finns att tillgd.

Bestimmelserna 1 Nagoyaprotokollet och EU-férordningen har
ocksd ett tydligt rittvise- och utvecklingsperspektiv. Naturvards-
verket har 1 sitt underlag framfért att protokollet och EU-férord-
ningen inte 1 forsta hand handlar om att utvinna genetiska resurser
pa ett sitt som kan pdverka miljén, tillverka produkter av genetiska
resurser pd ett sitt som kan skada miljon eller om att sitta firdiga
produkter pd marknaden som bor kontrolleras pd visst sitt. I stillet
ir utgdngspunkten att utvecklingslinder som tillhandahdller gen-
etiska resurser ska ersittas ekonomiskt eller pd annat sitt. De lin-
der som har intressanta genetiska resurser ir frimst utvecklings-
linder. Det kan dirfér argumenteras f6r, som Naturvirdsverket har
gjort, att de lagregler som behovs fér att komplettera EU-férord-
ningen och Nagoyaprotokollet bér tas in en sirskild lag.

De bakomliggande syftena med Nagoyaprotokollet och EU-
férordningen knyter dock till miljobalkens mal och tillimpnings-
omride. Aven med rittvise- och utvecklingsperspektivet handlar
det om verktyg for att frimja bevarandet av biologisk mangfald och
hillbar utveckling. Ett effektivt genomférande av Nagoyaprotokol-
let och EU-férordningen bidrar till bevarandet av biologisk méng-
fald och flera svenska miljokvalitetsmal, bland annat miljokvalitets-
mélet Ett rikt djur- och vixtliv. I den mén nationella lagbestim-
melser behdvs for att komplettera EU-férordningen eller for att
genomfora Nagoyaprotokollet 1 de delar det inte genomférs med
EU-férordningen, ir det dirfor limpligt att f6éra in de bestimmel-
serna 1 miljobalken. Befintliga tillsyns- och sanktionssystem kan pd
s& sitt ocksd nyttjas. Lagstiftningen blir mer enhetlig och grins-
dragningsfrigor kan undvikas.
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5 Nationella bestammelser om
anvandares skyldigheter

5.1 Utvidgad tillampning av EU-forordningens
bestammelser om anvandares skyldigheter

Promemorians forslag: EU-férordningens bestimmelser om
skyldigheter for den som anvinder genetiska resurser eller tradi-
tionell kunskap som rér genetiska resurser och som inhimtats
tillsammans med de genetiska resurserna utvidgas till att 1 Sve-
rige dven gilla fo6r anvindning av sdan traditionell kunskap som
ror genetiska resurser som inte inhimtats tillsammans med gen-
etiska resurser och som dirfér omfattas av ett separat avtal.

Skilen for promemorians forslag: EU-forordningens tillimp-
ningsomrade ir som tidigare nimnts mer begrinsat in Nagoyapro-
tokollets bl.a. 1 friga om anvindning av traditionell kunskap som
ror genetiska resurser.

Enligt artikel 7 i Nagoyaprotokollet fir ett land som ir part till
protokollet sjilvt bestimma om tilltriddet till traditionell kunskap
som ror genetiska resurser 1 det landet (ursprungslandet) ska vara
reglerat. I sd fall ska urspungslandet ocksd kriva att omsesidigt
dverenskomna villkor f6r anvindningen av kunskapen ska finnas.
Om ursprungslandet har en sddan reglering och kunskapen anvinds
1 ett annat land som ir part till protokollet (anvindarlandet), ska
anvindarlandet enligt artikel 16 sikerstilla att tilltridet skett i
enlighet med ursprungslandets reglering. Enligt artikel 5.5 1 Nago-
yaprotokollet krivs 1 s3 fall dven att parterna ser till att den nytta
som féljer av anvindningen av den inhimtade traditionella kun-
skapen férdelas rittvist och skiligt enligt de gemensamt &verens-
komna villkoren.
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Nagoyaprotokollet ir tillimpligt bdde nir traditionell kunskap
som ror en genetisk resurs himtas samtidigt som en genetisk resurs
och nir den inhimtas separat. Den genetiska resursen kan exem-
pelvis komma frin en samling, medan den traditionella kunskap
som ror resursen inhidmtas separat frin en urbefolkning eller ett
lokalsambhiille.

I fr8ga om traditionell kunskap reglerar EU-férordningen en-
dast s&dan kunskap som beskrivs som traditionell kunskap 1 émse-
sidigt 6verenskomna villkor f6r anvindning av genetiska resurser
(artikel 3.7). Nir en traditionell kunskap inhimtas fristdende frin
den genetiska resurs som kunskapen avser, kan det antas att kun-
skapen inte omfattas av ndgot avtal om anvindning av resursen.
Det betyder att anvindning av en traditionell kunskap som inte har
inhimtats tillsammans med den genetiska resurs som kunskapen
avser och dirfér inte omfattas av ndgot avtal om anvindning av re-
sursen, faller utanfér EU-férordningens reglering. For sidana
situationer behdvs det en svensk reglering for att helt uppfylla
Nagoyaprotokollets krav.

Aven om det ir svirt att forutse i vilken omfattning som tradi-
tionell kunskap som rér genetiska resurser kommer att inhimtas
separat, kan alltsd en och samma anvindare beroras av sdvil EU-
férordningen som de nationella bestimmelserna. Det kan rora sig
om fall nir en anvindare redan har inhimtat eller skaffat sig tillgdng
till en genetisk resurs och senare eller pd annat hill inhimtar rele-
vant traditionell kunskap som rér resursen.

For att inte 1 onddan 6ka berdrda anvindares och myndigheters
administrativa bérdor, bér de nationella bestimmelserna dirfor ut-
formas s8 att regleringen i mojligaste man ansluter till EU-férord-
ningens. Det kan antingen 16sas genom att nationella bestimmelser
avseende separat inhimtad traditionell kunskap som rér genetiska
resurser utformas med EU-férordningen som forlaga eller genom
att EU-férordningens bestimmelser gors tillimpliga dven pd sidan
kunskap som inhimtats separat. Om en nationell reglering infors
att gilla vid sidan om EU-férordningen, riskerar exempelvis sprak-
liga skillnader mellan regleringarna eller eventuell praxis frin EU-
domstolen att medfora osikerhet 1 friga om huruvida den natio-
nella regleringen ska tolkas pd samma sitt som EU-férordningen.
S&dana risker kan undvikas genom att EU-férordningen 1 stillet
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gors tillimplig p& anvindning av separat inhimtad traditionell kun-
skap som roér genetiska resurser.

Som nimnts definieras inte traditionell kunskap vare sig i Nago-
yaprotokollet eller i EU-férordningen. Nigon internationellt er-
kind definition finns inte heller. Sverige bor inte ensidigt inféra en
definition av traditionell kunskap. Det dr samtidigt tveksamt om
uttrycket dr s3 etablerat att det bor anvindas utan nirmare forklar-
ing i straffsanktionerade bestimmelser.

Om traditionell kunskap som ror genetiska resurser inhimtas
dir tillerddet till kunskapen ir reglerat i enlighet med Nagoyapro-
tokollet, ska anvindningen av kunskapen enligt artikel 7 1 protokol-
let omfattas av dmsesidigt dverenskomna villkor. Om den svenska
regleringen gors tillimplig endast pd traditionell kunskap som be-
skrivs som traditionell kunskap i de émsesidigt 6verenskomna vill-
kor som giller f6r anvindning av kunskapen, sker en utvidgning av
EU-férordningens tillimpningsomrade till separat inhimtad tradi-
tionell kunskap. For den som anvinder en kunskap kommer det
alltsd att framgd av avtalet om kunskapen ir en traditionell kun-
skap. Det skapar férutsebarhet fér anvindaren.

Nagoyaprotokollet dr bara tillimpligt pd sddan traditionell kun-
skap som innehas av ursprungliga eller lokala samhillen. En sidan
begrinsning bor gilla dven enligt den svenska bestimmelse som ut-
vidgar EU-férordningens tillimpningsomrade.

5.2 Foreskrifter om skyldigheter for anvandare

Promemorians forslag: Regeringen eller den myndighet som
regeringen bestimmer fir meddela foreskrifter om skyldigheter
for de som mottar forskningsmedel som avser anvindning av
genetiska resurser och traditionell kunskap som ror genetiska
resurser att intyga att de visar tillbérlig aktsamhet enligt artikel
41 EU-férordningen.

Skilen f6r promemorians forslag: Artiklarna 7.1 och 7.2 1 EU-
férordningen innehiller bestimmelser om anvindares intygande att
de visar tillbérlig aktsamhet enligt artikel 4. Medan artikel 7.2 ir ut-
formad som en skyldighet fér anvindare att (i det slutliga utveck-
lingsstadiet f6r en produkt) limna en deklaration, ir artikel 7.1 ut-
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formad som en skyldighet f6r medlemsstaterna att begira en dekla-
ration. For att svenska myndigheter ska kunna begira en deklara-
tion av anvindare som mottar forskningsmedel enligt artikel 7.1,
behéver EU-férordningen dirfér kompletteras med svenska be-
stimmelser om skyldighet f6r sddana anvindare att intyga att de
visar tillbérlig aktsamhet enligt artikel 4. Den nirmare utformning-
en av de svenska bestimmelser om deklarationsskyldighet som kan
komma att behévas dr beroende av vad som kommer att regleras i
de EU-rittsakter som genomfér EU-férordningen. Det dr dirfor
limpligt att regeringen eller den myndighet som regeringen be-
stimmer fir meddela foreskrifter om sddan deklarationsskyldighet.

I denna promemoria foreslis att EU-forordningens tillimp-
ningsomride 1 Sverige ska utvidgas till att dven gilla den som an-
vinder traditionell kunskap som rér genetiska resurser som inhim-
tats separat. Bemyndigandet att meddela foreskrifter om deklara-
tionsskyldighet enligt artikel 7.1 bor dven gilla sidan separat in-
himtad traditionell kunskap.
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6 Behoriga myndigheter och deras
uppgifter

6.1 Behérig myndighet

Promemorians forslag: Regeringen utser en eller flera behériga
myndigheter enligt EU-forordningen. Den eller de behoriga
myndigheterna ges dven motsvarande ansvar 1 friga om anvind-
ning av sddan traditionell kunskap som omfattas av ett fristen-
de avtal och som avses 1 8 kap. 4 a § andra stycket miljobalken.

Skilen for promemorians {6rslag
Behdrig myndighet

Varje medlemsstat ska enligt artikel 6 i EU-férordningen utse en
eller flera behoriga myndigheter som ansvarar foér den nationella
tillimpningen av férordningen. De ska bland annat kontrollera att
de som anvinder genetiska resurser eller traditionell kunskap foljer
EU-férordningens krav pd aktsamhet 1 friga om hur resursen eller
kunskapen har inhimtats, féljer tillimpliga krav om tilltride och
fordelning av nytta samt foljer kravet att den nytta som uppstir
frén anvindningen fordelas rimligt och rittvist enligt dmsesidigt
dverenskomna villkor. Medlemsstaterna ska informera kommissio-
nen om den eller de behériga myndigheter som utsetts. Kommis-
sionen ska offentliggdra en férteckning 6ver behdriga myndigheter
1 medlemsstaterna samt hélla listan uppdaterad.

Den eller de myndigheter som ska vara behérig myndighet en-
ligt EU-férordningen kan bestimmas 1 en férordning som reger-
ingen beslutar med stod av 8 kap. 7 § regeringsformen.

39



Behoriga myndigheter och deras uppgifter

EU-férordningens tillimpning berdr en rad visentliga samhills-
omriden. Flera myndigheters befintliga ansvar tangerar foérord-
ningens tillimpning i varierande grad. Det dr dirfér inte rimligt att
utse en myndighet med nationellt ansvar f6r EU-férordningens
genomforande enbart baserat pd graden av samstimmighet mellan
myndighetens nuvarande tematiska ansvar och EU-férordningens
tillimpningsomrade. For att {3 till stdnd ett rationellt och effektivt
genomférande maste dven andra hinsyn tas. Till exempel bér den
myndighet som fir huvudansvaret {6r tillsynen éver att EU-férord-
ningen {6ljs redan ha erfarenheter av och arbetsrutiner fér kontroll
och tillsyn samt rapportering som féljer av genomforandet av andra
EU-férordningar.

Genomforandet av EU-férordningen ska ske pd ett kostnads-
effektivt sitt. Dirfor bor redan befintliga kontaktytor mellan po-
tentiella anvindare av genetiska resurser och myndigheter s3 langt
som mojligt anvindas 1 genomforandet. De myndigheter som redan
1 dag ansvarar f6r sddan administration bor, tillsammans med den
myndighet som fir huvudansvar {6r férordningen, utveckla arbets-
modeller som underlittar tillsyn och rapportering.

6.2 Tillimpning av miljébalkens
tillsynsbestammelser

Promemorians f6rslag: Miljobalkens bestimmelser om tillsyn
gors tillimpliga pd EU-férordningen.

Skilen f6r promemorians {orslag

Enligt EU-férordningen ska den behoériga myndigheten vidta it-
girder for att 6vervaka och kontrollera anvindarnas efterlevnad av
EU-f6érordningen, dvs. utéva tillsyn.

For att en myndighet ska kunna utsitta enskilda for sddana till-
synsatgirder, behover dtgirderna stod 1 lag. T 26 kap. miljobalken
finns bestimmelser som giller i friga om tillsyn éver miljébalken
och bestimmelser som meddelats med stdd av balken. Bestimmel-
serna 1 26 kap. miljobalken bedéms tillrickliga for att den eller de
myndigheter som utses att vara behérig myndighet enligt EU-f6r-
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ordningen ska kunna utéva tillsyn éver att EU-férordningen {6]js.
Regeringen kan med stéd av bemyndigandet i 26 kap. 5 § miljobal-
ken 1 en férordning foreskriva att tillsynsbestimmelserna 1 26 kap.
miljobalken ska tillimpas fér EU-férordningen.

6.3 Ndrmare om myndighetsansvaret kopplat till
EU-forordningen och Nagoyaprotokollet

Promemorians forslag: Genomférandet av EU-férordningen
och Nagoyaprotokollet férutsitter att nationella myndigheter
ansvarar for tillsyn, rapportering, samarbete, information och
vigledning. Regeringen kan i en férordning bestimma den nir-
mare ansvarsfordelningen mellan den eller de behoriga myndig-
heterna enligt EU-férordningen och andra berérda myndig-
heter.

Skilen for promemorians {6rslag
Tillsyn over anvindarna

Artikel 7 1 EU-férordningen avser évervakning av anvindarnas ef-
terlevnad av férordningen. Medlemsstaterna och EU-kommissio-
nen ska enligt artikel 7.1 i férordningen begira att alla mottagare av
forskningsmedel f6r anvindning av genetiska resurser och traditio-
nell kunskap om genetiska resurser ska deklarera att de visar till-
borlig aktsamhet. Enligt artikel 7.2 1 EU-férordningen ska anvin-
dare av genetiska resurser eller traditionell kunskap som ror geneti-
ska resurser 1 det slutliga utvecklingsstadiet f6r en produkt limna
en deklaration till de behoériga myndigheterna att de uppfyllt skyl-
digheterna enligt artikel 4 om att visa tillborlig aktsamhet. Deklara-
tionen kan sammanfalla med att anvindaren ansdker om ett pro-
duktgodkinnande for att slippa ut en produkt pd marknaden. Den
behoriga myndigheten ska enligt artikel 7.3—4 1 EU-férordningen
skicka vidare informationen och samarbeta med den férmedlingsin-
stitution for tilltride och fordelning av nytta som inrittats enligt
artikel 14.1 1 Nagoyaprotokollet fér att sikerstilla utbyte av den in-
formation som behovs for att kunna 6vervaka att anvindarna féljer
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regelverket. I arbetet med 6vervakning ska den behériga myndig-
heten enligt artikel 7.5 1 EU-férordningen ta hinsyn till sekretess
for uppgifter som ror kommersiell eller industriell information.

EU-kommissionen ska enligt EU-férordningen anta genomfor-
andeakter om hur genomférandet av artikel 7 ska g3 till. Det bety-
der att tillimpningen av artikeln kommer att fortydligas nir dessa
genomférandeakter har beslutats.

Den nationella myndighet som ges huvudansvaret for EU-for-
ordningen bor f6lja arbetet med att utveckla genomférandeakterna.

Den behoriga myndigheten ska enligt artikel 9.1 1 EU-férord-
ningen kontrollera att anvindarna uppfyller sina skyldigheter att
visa tillborlig aktsamhet enligt artikel 4 och limna deklarationer
enligt artikel 7 1 forordningen. De deklarationer som anvindarna
ska gora under artikel 7 indikerar f6r den behoriga myndigheten att
ett anvindande har inletts, fortléper eller avslutats. En annan killa
till information om att ett anvindande har inletts ir om en part till
Nagoyaprotokollet via férmedlingsinstitutionen fér tilltride och
fordelning av nytta meddelar den behoriga myndigheten att ett till-
tride beviljats f6r nigon som bedriver sin huvudsakliga verksamhet
1 Sverige.

Kontrollerna ska genomféras i1 enlighet med en regelbundet re-
viderad plan som utarbetats med hjilp av en riskbaserad strategi.
Kontroll ska dven ske nir en behorig myndighet har tillgdng till re-
levant information om bristande efterlevnad. Informationen kan
baseras pd vil underbyggda farhigor frin tredje part, dir sirskild
hinsyn ska tas till synpunkter frdn ett land som beviljat tilltride.

Kontrollerna fir omfatta en granskning av de 3tgirder som en
anvindare vidtagit for att uppfylla kravet pd tillborlig aktsamhet.
De fir dven omfatta en undersdékning av de handlingar och register
som visar att anvindaren ir tillborligt aktsam. Vidare fr kontrol-
lerna omfatta en genomgang av tillfillen d& en anvindare varit skyl-
dig att rapportera att tillborlig aktsamhet visas. Det ir dven mojligt
att utfora kontroller pd plats pd limpligt sitt. Nir det dr aktuellt
ska anvindaren erbjuda det bistind som ir nédvindigt fér att un-
derlitta genomférandet av de nimnda kontrollerna.

Nir brister har upptickts, ska den ansvariga myndigheten utfir-
da ett meddelande om korrigerande tgirder eller dtgirder som ska
vidtas av anvindaren. Beroende pd arten av de brister som upp-
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tickts fir medlemsstaterna ocksd besluta om interimistiska 3tgir-
der.

Som nimnts bedoms tillsynsbestimmelserna i 26 kap. miljobal-
ken vara tllrickliga for att bedriva en effektiv tillsyn éver att EU-
férordningen f6ljs, inklusive 6vervakning och kontroll enligt artik-
larna 7.1-2 och 9. Regeringen kan med stéd av 8 kap. 7 § regerings-
formen utse den eller de myndigheter som ska utéva tillsyn 6ver att
EU-férordningen och de nationella bestimmelser som genomfér
Nagoyaprotokollet {6]js.

Myndigheter, universitet och hogskolor samt forskningsinstitut
och andra som bedriver verksamhet med anvindning av genetiska
resurser bor — 1 dialog med den ansvariga tillsynsmyndigheten —
utveckla rutiner som underlittar tillsynsarbetet.

Enligt artikel 10 1 EU-férordningen ska ett register upprittas
dver de kontroller som den behériga myndigheten utfort.

Rapportering

Av artikel 7.3 1 EU-f6rordningen foljer att den behoériga myndig-
heten ska skicka information om tilltride och férdelning av nytta
till den férmedlingsinstitution som inrittats enligt Nagoyaproto-
kollet, till kommissionen och till andra behoriga myndigheter. En-
ligt artikel 16 1 EU-férordningen ska medlemsstaterna senast den
11 juni 2017 och direfter vart femte ar éverlimna en rapport till
kommissionen om tillimpningen av férordningen.

Vilken eller vilka myndigheter som ska ha ansvar {ér rapporte-
ring bestims limpligen i en férordning med stéd av 8 kap. 7 § rege-
ringsformen.

Samarbete

Enligt artikel 12 i EU-férordningen ska den behériga myndigheten
samarbeta med andra behériga myndigheter och kommissionen och
utbyta information for att se till att anvindare f6ljer férordningen.
Myndigheten ska rddgéra med andra berérda om genomférandet av
bdde Nagoyaprotokollet och EU-férordningen.

Den behoriga myndigheten ska enligt artikel 7.4 1 EU-férord-
ningen ocksd samarbeta med den férmedlingsinstitution for till-
tride och férdelning av nytta som inrittats enligt artikel 14.1 i Na-
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goyaprotokollet for att sikerstilla utbyte av den information som
behovs f6r att kunna 6vervaka att anvindarna féljer reglerna.

Sjilva upprittandet av en nationell kontaktpunkt (*focal point”)
1 formedlingsinstitutionen for tilltride och fordelning av nytta,
som pé engelska kallas clearing-house mechanism”, ir en del 1 det
globala informationsnitverk som sitts upp under Nagoyaprotokol-
let (artikel 29 i Nagoyaprotokollet).

Vilken eller vilka myndigheter som ska ha ansvar fér den natio-
nella kontaktpunkten bestims limpligen 1 en férordning med stod
av 8 kap. 7 § regeringsformen. Den myndighet som ansvarar for
kontaktpunkten ska dven samverka med de myndigheter som pekas
ut av regeringen for att ha delansvar kring vilken information som
ska tillgingliggéras via den nationella kontaktpunkten. Rutinerna
for de kontroller som faller under myndighetens ansvar bér s3 lingt
som mojligt anpassas till det arbete som rér kontaktpunktsfunk-
tionen.

Information och végledning

Kommissionen och medlemsstaterna ska enligt artikel 13 1 EU-for-
ordningen frimja och uppmuntra spridning av information, 6ka
medvetenheten och bidra med utbildningsdtgirder for att hjilpa
intressenter och berdrda parter att forstd sina skyldigheter vid ge-
nomférandet av forordningen, relevanta bestimmelser 1 konventio-
nen om biologisk mingfald och Nagoyaprotokollet. Uppmuntran
ska avse utvecklingen av sektorsvisa uppférandekoder, modell-
klausuler, riktlinjer och bista praxis. Detta giller sirskilt sidant
som gynnar forskare samt smi och medelstora foretag. Vidare ska
utveckling och anvindning av kostnadseffektiva kommunikations-
verktyg samt system till stdd f6r 6vervakning och spdrning av nytt-
jande frimjas. Teknisk och annan vigledning ska tillhandah&llas an-
vindarna. Kommissionen och medlemsstaterna ska uppmuntra an-
vindare och de som tillhandahdller genetiska resurser eller tradi-
tionell kunskap som ror genetiska resurser att rikta den nytta som
uppkommer vid anvindningen till itgirder som bevarar den biolo-
giska mangfalden och framjar ett hillbart nyttjande. Atgirder till
stdd for samlingar som bidrar till bevarandet av biologisk och kul-
turell mangfald ska ocks3 frimjas.
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Med de krav som ligger pd medlemstaterna, som en f6ljd av EU-
forordningens artikel 13, bor en myndighet utses av regeringen
med ansvar att utveckla och sprida information samt frimja och
uppmuntra informationsinsatser av andra aktdrer som syftar till ett
okat medvetandegorande bland anvindare av genetiska resurser och
traditionell kunskap som ror genetiska resurser. Nir det ir limpligt
bér myndigheten samverka med andra myndigheter. Andra statliga
myndigheter och forskningsinstitutioner som berors av EU-for-
ordningen bér delta 1 arbetet med utvecklandet och spridandet av
information till svenska anvindare. Till exempel bor landets univer-
sitet och hégskolor ta ett aktivt ansvar for att faktiska eller poten-
tiella anvindare av genetiska resurser inom deras respektive orga-
nisation fir del av relevant information om EU-férordningen och
Nagoyaprotokollet. Nir det dr limpligt och méjligt bér dessa orga-
nisationer stddja den behériga myndigheten 1 myndighetens ge-
nomférande av sitt informationsansvar.

Aven forskningsfinansiirer bér uppmirksamma anvindare om
deras skyldigheter att avge en deklaration av sina intentioner kring
anvindandet av genetiska resurser enligt artikel 7 i EU-férordning-
en. Rekommendationer till andra forskningsfinansiirer om att in-
formera om skyldigheten f6r anvindare att deklarera sina intentio-
ner bér ocksd utvecklas. Forskningsfinansiirerna bér se éver moj-
ligheterna att dven pd annat sitt underlitta for svenska forskare att
mota krav som kan finnas vid tilltride 1 andra linder till genetiska
resurser eller traditionell kunskap om hur genetiska resurser an-
vinds. Det kan t.ex. réra sig om att ansld medel for att ticka en
forskares kostnader f6r att soka om férhandsbesked om ett méjligt
tilltride.

Arbetet med att ta fram information kommer att beréra flera
myndigheter som dirfér behdver samverka. De berdrda myndig-
heternas informationsansvar rér dven information om hur Sverige
genomfor Nagoyaprotokollet genom att bland annat ge exempel pa
bista praxis och andra insatser som kan ge virdefull vigledning for
andra parter till protokollet.

Myndigheten ska ta fram vigledning och information som ett
led 1 ansvaret for tillimpningen av EU-férordningen. Delar av detta
arbete kan baseras pd de rekommendationer som tas fram i samver-
kansridet.
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EU-férordningen rér inte reglering av tilltridet inom EU:s eller
medlemsstaternas jurisdiktion. De medlemsstater som onskar det
kan sjilva avgora om de vill reglera tilltridet eller inte. Inte heller
Nagoyaprotokollet kriver ett reglerat tilltride. I enlighet med pro-
tokollets artikel 13 bér parterna informera om vad som giller for
tilltride inom den egna jurisdiktionen. Dirfér bér berérda myndig-
heter som ett stdd till anvindare ta fram information och rekom-
mendationer om hur ett tilltride limpligen gors 1 Sverige. Gene-
tiska resurser som inhimtas 1 Sverige bor tillgingliggoras s att
dessa kan komma till s§ stor nytta och spridning av nyttan som
mojligt.

6.4 Samverkansrad

Promemorians forslag: Ett samverkansrdd inrittas for att ge
stdd till den behoriga myndigheten.

Skilen for promemorians forslag: For att ge stod it den myn-
dighet som kommer att utses som behérig myndighet, bor ett sam-
verkansrdd inrittas med deltagande frin flera myndigheter vars
verksamheter berors av EU-férordningens tillimpning samt fore-
tridare for olika grupper av anvindare i samhillet 1 vrigt.

Samverkansrddets huvudsakliga uppgift bér vara att ta fram re-
kommendationer som syftar till att 6ka kunskapen bland anvindare
om EU-férordningens tillimpning. Dessa rekommendationer bor
dven utgora grund for att utveckla och stirka arbetet med att ge-
nomféra EU-férordningen inom berérda myndigheter. Samver-
kansrddet bér administreras av den ansvariga myndigheten. Mer de-
taljerade regler, t.ex. om ridets sammansittning, bor ges 1 en for-
ordning som regeringen beslutar med stdd av 8 kap. 7 § regerings-
formen.
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/ Sanktioner och férverkande

7.1 Overtradelser av kravet pa tillborlig aktsamhet

Promemorians forslag: Den som anvinder en genetisk resurs
eller en traditionell kunskap som rér en sddan resurs och med
uppsét eller av oaktsamhet bryter mot EU-férordningen eller
motsvarande svenska krav genom att inte visa tillborlig aktsam-
het for att forvissa sig om att resursen eller kunskapen har in-
himtats pd ritt sitt och att nyttan av anvindningen foérdelas pd
ritt sitt doms till boter eller fingelse 1 hogst tvd ar.

Skilen f6r promemorians forslag
Anvindarnas skyldigheter enligt EU-férordningen

Den viktigaste hornstenen 1 EU-férordningen ir artikel 4. Dir an-
ges (artikel 4.1) att anvindarna av genetiska resurser eller traditio-
nell kunskap som ror genetiska resurser ska visa tillborlig aktsam-
het for att férvissa sig om att resurserna eller kunskapen har in-
himtats enligt gillande lagstiftning eller tillsynskrav for tilltride
och fordelning av nytta. Motsvarande aktsamhet ska tillimpas s3
att, 1 forekommande fall, nyttan frin anvindandet fordelas rittvist
enligt dmsesidigt dverenskomna villkor som ingdtts i enlighet med
tillimplig lagstiftning eller lagstadgade krav.

Kravet pd tillborlig aktsamhet dr inte definierat i EU-férord-
ningen men bestdr av tre delar, nimligen informationsinsamling,
riskbedémning och riskminimering. I férordningen kommer det
tll uttryck genom att anvindarna ska visa vederbérlig omsorg,
soka, bevara och éverfora relevant information enligt artiklarna 4.3
och 4.6 samt avge en forklaring om tillbérlig aktsamhet nir forsk-
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ningsmedel mottas eller en produkt kommersialiseras enligt artik-
larna 7.1 och 7.2.

Den anvindare som erhiller en genetisk resurs frdn en samling
som ingdr 1 det specifika register éver samlingar inom EU som av-
ses 1 EU-férordningens artikel 5.1 ska anses ha utévat tillborlig akt-
samhet enligt artikel 4.7. Likas3 anses kravet pd tillborlig aktsamhet
vara uppfyllt enligt artikel 4.4, om kraven omfattas av villkoren 1
det internationella férdraget om vixtgenetiska resurser for livsme-
del och jordbruk (SO 2004:10) eller om den genetiska resurs som
forvirvats har konstaterats vara eller troligen ir en patogen som
orsakar ett ridande eller 6verhingande internationellt hot mot
minniskors hilsa enligt artikel 4.8. En anvindare som arbetar enligt
bista praxis ska ocksd anses uppfylla sina skyldigheter enligt artik-
larna 4 och 7 enligt artikel 8.2.

Sanktion for dvertridelser av EU-forordningen genom att inte visa
tillborlig aktsambet

Det har bedémts vara mer limpligt och mer praktiskt att tillimpa
ett aktsamhetsrekvisit 1 EU-férordningen dn ett férbud mot an-
vindning av olagligt férvirvade genetiska resurser och traditionell
kunskap, bide f6r anvindarna och for tllsynsmyndigheter. Kon-
struktionen skiljer sig dirmed frin det sitt som tillimpas 1 EU:s
timmerférordning, dvs. Europaparlamentets och ridets férordning
(EU) nr 995/2010 av den 20 oktober 2010 om faststillande av skyl-
digheter f6r verksamhetsutdvare som slipper ut timmer och triva-
ror pi marknaden.

I artikel 4.1 1 timmerférordningen anges att det ska vara férbju-
det att slippa ut timmer frin olaglig avverkning eller trivaror som
hirror frin sidant timmer pd marknaden. Foérst direfter, 1 artikel
4.2 1 timmerférordningen, stills krav pd att verksamhetsutovare
som sldpper ut timmer och trivaror p marknaden ska visa tillbérlig
aktsamhet och 1 detta syfte tillimpa ett system for tllborlig akt-
samhet. Systemet ska omfatta dtgirder och forfaranden som ger
tillgdng till uppgifter och information om verksamhetsutévarens
leveranser av timmer och trivaror. Bland annat ska handlingar eller
andra uppgifter, t.ex. frdn certifieringsorgan, finnas som anger att
timret och trivarorna stimmer &verens med den tillimpliga lag-
stiftningen 1 avverkningslandet. Skyldigheten att visa tillborlig akt-
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samhet syftar till att minimera risken for att olagligt avverkat tim-
mer eller trivaror som hirrér frin sidant timmer slipps ut pd
marknaden. Syftet dr att motverka att skog avverkas i strid mot
gillande regler i avverkningslandet och att verka fér hallbart skogs-
bruk genom en god och kontrollerad férvaltning av resursen skog.
EU:s timmerférordning ir kompletterad med bland annat sanktio-
ner i lagen (2014:1009) om handel med timmer och trivaror (jfr
prop. 2013/14:183).

Syftet med artikel 4 1 den nu aktuella EU-férordningen och dess
krav pd tillborlig aktsamhet dr att motverka anvindning av olagligt
inhimtade genetiska resurser och traditionell kunskap som rér gen-
etiska resurser. Genetiska resurser spelar en viktig roll vid genom-
forandet av strategier som behovs for att dterstilla skadade ekosys-
tem och bevara hotade arter. Det 6vergripande mélet ir att bidra till
bevarande och hillbart nyttjande av den biologiska mangfalden.
Brott mot skyldigheten att visa tillborlig aktsamhet innebir en pé-
taglig fara f6r miljon och betydelsen av att kravet £6ljs dr stor. EU-
férordningens krav pd effektiva, proportionella och avskrickande
sanktioner bor tillgodoses med en straffrittslig reglering. Brott
mot skyldigheten att visa tillborlig aktsamhet enligt artikel 4 bor
dirfor vara kriminaliserat.

Ansvar forutsitter att en anvindare av genetiska resurser eller
traditionell kunskap som ror genetiska resurser inte har vidtagit
tillrickliga dtgirder for att se till att de inhdmtats enligt tillimpliga
krav om tilltride och férdelning av nytta och att den nytta som kan
uppstd frin anvindningen fordelats enligt dmsesidigt 6verenskom-
na villkor, om sidana krivs.

Skyldigheter enligt Nagoyaprotokollet

Som nimnts tidigare behdvs nationella bestimmelser for att ge-
nomféra de delar av Nagoyaprotokollet som inte omfattas av EU-
férordningen. I denna promemoria foreslds dirfér ate skyldighet-
erna 1 EU-férordningen genom en svensk bestimmelse utstricks
till att dven gilla anvindning av sddan traditionell kunskap som om-
fattas av ett fristdende avtal om anvindning av kunskapen. Sidana
fristiende avtal kan forekomma om kunskapen inhimtats separat
frin genetiska resurser.
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Straffbestimmelsen bor dirfor utformas si att den omfattar
overtridelser av skyldigheten att visa tillborlig aktsamhet vid an-
vindning av dels sidana genetiska resurser och sddan traditionell
kunskap som ror genetiska resurser som omfattas av EU-férord-
ningen, dels sidan traditionell kunskap som regleras genom den
svenska bestimmelsen.

Straffskala

Genom att kriminalisera brott mot skyldigheten att visa tillbérlig
aktsamhet 1 artikel 4 i EU-f6rordningen motverkas olaglig anvind-
ning av genetiska resurser och traditionell kunskap som rér gene-
tiska resurser. Det 6vergripande syftet dr att bevara och frimja den
biologiska mingfalden. Samma skyddssyfte ligger bakom art-
skyddsbrott enligt 29 kap. 2 b § miljobalken som omfattar utvalda
och sirskilt skyddsvirda arter av djur och vixter. Straffskalan for
artskyddsbrott av normalgraden ir béter eller fingelse 1 hogst tvd
ar. Aven lagen om handel med timmer och trivaror har ett liknande
skyddssyfte, dvs. att bevara den biologiska méngfalden och eko-
systemens funktioner samt att skydda klimatet. Av straffbestim-
melser i lagen om handel med timmer och trivaror framgir att den
som med uppsit eller oaktsamhet slipper ut timmer frin en olaglig
avverkning eller trivaror som hirrér frén sddant timmer pd mark-
naden kan, om avverkningen skett 1 strid med bestimmelser 1 av-
verkningslandet, démas till béter eller fingelse 1 hégst sex manader.
Straffbestimmelsen 1 lagen om handel med timmer och trivaror ir
subsidiir till bestimmelsen om artskyddsbrott 1 miljobalken.

De likartade skyddsintressena mellan kravet pd tillborlig ake-
samhet i artikel 4 1 EU-férordningen och bestimmelserna om art-
skyddsbrott talar f6r att straffskalan fér dvertridelser bor vara de-
samma. Den som anvinder genetiska resurser eller traditionell
kunskap som rér genetiska resurser utan att vidta tillrickliga 4t-
girder for att se till att de inhimtats enligt tillimpliga krav om
tilltride och férdelning av nytta bor dirfor kunna démas till béter
eller fingelse 1 hogst tvd 4r. Samma straffskala bor gilla for over-
tridelse av skyldigheten att visa tillbérlig aktsamhet som anges 1
EU-férordningen oavsett om évertridelsen avser anvindning som
regleras av EU-f6érordningen eller av den svenska bestimmelse som
utvidgar EU-f6érordningens tillimpningsomrade.
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I ringa fall bor det inte domas till ansvar (29 kap. 11 § forsta
stycket miljobalken).

7.2 Overtriadelser av deklarations- och
informationskrav

Promemorians forslag: Till boter déms den som anvinder en
genetisk resurs eller en traditionell kunskap som ror en sidan
resurs och med uppsdt eller av oaktsamhet bryter mot EU-fér-
ordningen eller motsvarande svenska krav

—genom att inte under viss tid spara information som ir
relevant for tilleride till resursen eller kunskapen och for
fordelningen av den nytta som anvindningen ger, eller

—genom att i det slutliga utvecklingsstadiet fér en produkt
som utvecklats genom sidan anvindning, inte deklarera att till-
bérlig aktsamhet visas eller inte limna relevant information.

Till béter déms ocksd den som tar emot forskningsmedel
som avser anvindning av en genetisk resurs eller traditionell
kunskap som rér en sidan resurs och bryter mot en skyldighet
att deklarera att tillborlig aktsamhet visas.

Skilen f6r promemorians {6rslag

Sanktioner for dvertridelser av deklarations- och informationsskyldig-
heter

Enligt artikel 4.6 1 EU-férordningen ska anvindarna bevara den in-
formation som ir relevant for tilltride och férdelning av nytta i 20
ir efter utgdngen av anvindningsperioden. Vilken information som
ir relevant anges 1 artikel 4.3 1 EU-f6érordningen. I det slutliga ut-
vecklingsstadiet f6r en produkt som utvecklats via anvindning av
genetiska resurser eller traditionell kunskap som rér sddana resur-
ser ska anvindare enligt artikel 7.2 1 EU-férordningen limna en
deklaration om att tillbérlig aktsamhet har visats och samtidigt
tillhandahilla information som styrker detta. Detta ska goras till
den behoriga myndigheten. Enligt artikel 7.1 1 EU-férordningen

ska medlemsstaterna begira att mottagare av forskningsmedel som
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avser anvindning av genetiska resurser och traditionell kunskap
som ror genetiska resurser ska deklarera att de visar tillbérlig akt-
samhet enligt artikel 4. Artikel 7.1 behover 1 Sverige kompletteras
med bestimmelser om skyldigheter fér den som mottar forsk-
ningsmedel att limna en deklaration enligt artikeln.

Enligt artikel 11 1 EU-férordningen ska medlemsstaterna anta
bestimmelser om sanktioner for overtridelser av sdvil artikel 4
som artikel 7.

Nir det giller kravet 1 artikel 4.6 ir skyddsintresset detsamma
som for artikel 4.1, dvs. att motverka anvindning av olagligt inhim-
tade genetiska resurser eller traditionell kunskap som rér genetiska
resurser och pd sd sitt bevara och frimja den biologiska mingfal-
den. Att efterleva dmsesidigt 6verenskomna villkor och att bevara
information ir centralt for att systemet ska fungera. Overtridelser
av bestimmelserna ir dirfor s3 allvarliga att de bér vara straffsank-
tionerade.

En viktig del i systemet ir ocksd de deklarationer och den
information som ska limnas enligt artiklarna 7.1 och 7.2 1 EU-for-
ordningen. Artikel 7.1 rér mottagare av forskningsmedel. Det ir
viktigt att klargora att forskningsfinansiering inte avser sddan an-
vindning av genetiska resurser eller traditionell kunskap som sker 1
strid med kraven i Nagoyaprotokollet. Artikel 7.2 rér anvindare i
samband med det slutliga utvecklingsstadiet f6r en produkt som
utvecklats via anvindning av genetiska produkter eller traditionell
kunskap som rér sidana resurser. Det dr pid motsvarande sitt som
for artikel 7.1 viktigt att det kan klargéras att anvindningen har
varit laglig innan produkten firdigstills och 6verldts till annan eller
slipps ut pd marknaden. Skyldigheten att deklarera och limna in-
formation har en grundliggande betydelse for att tillgodose EU-
forordningens syfte att motverka anvindning av olagligt inhimtade
genetiska resurser och traditionell kunskap som rér genetiska re-
surser. Att bryta mot denna skyldighet ir sd allvarligt att det bor
vara férenat med straffansvar.

Straffbestimmelserna bér utformas s att de omfattar 6vertrid-
elser av deklarations- och informationsskyldigheterna vid anvind-
ning av dels sidana genetiska resurser och sddan traditionell kun-
skap som ror genetiska resurser som omfattas av EU-férordningen,
dels sddan traditionell kunskap som rér genetiska resurser som reg-
leras genom den svenska bestimmelsen.
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Straffskala

For overtridelser av kraven 1 artiklarna 4.6 och 7.2 1 EU-férord-
ningen eller av krav pd deklaration enligt artikel 7.1 som regleras i
svenska bestimmelser bor straffskalan stanna vid boter.

Samma straffskala bor gilla fér 6vertridelse av dessa krav, oav-
sett om Overtridelsen avser anvindning som regleras av EU-
férordningen eller av den svenska bestimmelse som utvidgar EU-
férordningens tillimpningsomride.

I ringa fall bor det inte domas till ansvar (29 kap. 11 § forsta
stycket miljobalken).

7.3 Straffansvar for juridiska personer

EU-férordningens bestimmelser riktar sig till anvindare av gen-
etiska resurser eller av traditionell kunskap som rér genetiska re-
surser. Enligt artikel 3.4 kan anvindare vara bide fysiska och juri-
diska personer. Som anvindare tinker man sig forskare inom uni-
versitetsvirlden, men dven de som arbetar med forskning och ut-
veckling i niringslivet dir anvindning av genetiska resurser eller
traditionell kunskap som ror genetiska resurser ingr, t.ex. vid ut-
veckling av likemedel, kosmetika och biobaserade energikillor.

Straffansvaret riktar sig mot fysiska personer, dvs. fysiska perso-
ner som enskilt eller inom ramen {6r en juridisk persons verksam-
het anvinder genetiska resurser eller traditionell kunskap som rér
genetiska resurser. For brott som begds 1 niringsverksamhet kan
niringsidkaren, som kan vara en juridisk person, liggas ekonom-
iska sanktioner enligt bestimmelserna om féretagsbot 1 36 kap.
brottsbalken. Inom forskningsvirlden rider specifika anstillnings-
och uppdragstérhillanden som kan piverka framtida brottsutred-
ningar och utkrivandet av ansvar. En brottsutredning kommer att
omfatta ett stillningstagande till vem som ir ansvarig for den aktu-
ella anvindningen.
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7.4 Forverkande

Promemorians forslag: Genetiska resurser som har varit fore-
mal for brott fir forklaras forverkade om det inte dr uppenbart
oskiligt.

Skilen for promemorians forslag: I den nuvarande bestimmel-
sen 129 kap. 12 § miljobalken kan férverkande ske av djur, vixter,
produkter som utvunnits av djur eller vixter, kemiska produkter,
biotekniska organismer eller varor som inneh8ller kemiska produk-
ter eller genetiskt modifierade organismer, vilka har varit féremal
for brott. Aven virdet av egendomen eller utbytet av ett sidant
brott kan férverkas.

En liknande bestimmelse om férverkande for genetiska resurser
behovs eftersom det annars skulle vara mojligt f6r en anvindare att
fortsitta bedriva forskning och utveckling som rér den genetiska
produkten, trots att anvindaren déms for brott enligt de foreslagna
straffbestimmelserna.

En konsekvens av att det straffbara omrddet enligt 29 kap. 8 §
miljobalken utokas till att omfatta brott mot det krav pi tillborlig
aktsamhet som giller fér genetiska resurser och traditionell kun-
skap blir att dven utbyte av sddana brott kommer att kunna forver-

kas.
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8 Konsekvenser

EU-f6érordningen ir beslutad for att genomféra Nagoyaprotokollet
1 EU. Syftet med férslagen 1 denna promemoria dr att Sverige ska
genomféra kraven i EU-férordningen och Nagoyaprotokollet samt
ratificera protokollet. For att Sverige ska kunna félja EU-férord-
ningen behoéver den svenska lagstiftningen kompletteras, bland
annat med bestimmelser om behorig myndighet och sanktioner.
Genom att gora forindringar 1 miljobalken, 1 stillet for att foresld
en ny lag, kan férdelar dras av miljébalkens systematik.

Sverige har undertecknat Nagoyaprotokollet och alltsd stillt sig
bakom protokollets syfte. En anslutning till protokollet skickar en
signal till omvirlden att Sverige tar hinsyn till enskilda staters ritt
att vilja om de vill reglera tilltride till de genetiska resurser som
finns inom respektive stats jurisdiktion. En anslutning till proto-
kollet stirker ocksd mojligheterna foér svenska anvindare av gen-
etiska resurser att ges tilltride till sddana resurser 1 ett land dir tll-
tridet regleras. Den bedémningen grundas pd att EU-férordningen
och Nagoyaprotokollet stiller krav pd enskilda stater att genom-
fora en rad dtgirder for att anvindare ska f6lja gillande regler for
tilltride och nyttodelning. De strukturer f6r informationsutbyte
som upprittas enligt Nagoyaprotokollet bedéms ocksd férenkla for
anvindare att snabbt och enkelt 8 detaljer om vilka regler som
giller for t.ex. tilltride till genetiska resurser och traditionell kun-
skap som ror genetiska resurser 1 ett visst land. Alternativet att inte
ratificera Nagoyaprotokollet riskerar att férsimra forutsittning-
arna till tilltrdde for svenska anvindare.

Sverige har haft ett stort engagemang i férhandlingarna om till-
tride och nyttodelning under konventionen om biologisk mangfald
sedan konventionen tridde i kraft. Inom EU har Sverige varit en av
de drivande medlemsstaterna f6r att hitta en multilateral 16sning
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som stirker principerna om tilltride och nyttodelning och dirmed
kunna tillmétesgd utvecklingslindernas krav om detta.

Berorda av regleringen

EU-férordningen stiller krav pd anvindare av genetiska resurser
och traditionell kunskap som ror genetiska resurser. Som anvinda-
re identifieras akademiska forskare, forskare pi universitet och
icke-kommersiella forskare samt foretag frdn olika branscher.
Dessa grupper foérvintas anvinda genetiska resurser i forskning och
utveckling samt i produkter firdiga att slippas ut pd marknaden.

En mer specifik forstielse av vilka som kan omfattas av gruppen
anvindare foljer av hur anvindning och bioteknik definieras i EU-
férordningen och Nagoyaprotokollet. Férordningens definition av
anvindning innebir enligt artikel 3.5 bedrivande av forskning och
utveckling som rér den genetiska eller biokemiska sammansitt-
ningen av genetiska resurser, inbegripet genom tillimpning av bio-
teknik enligt definitionen 1 artikel 2 i konventionen om biologisk
méngfald. I artikel 2 1 konventionen definieras bioteknik som varje
anvindning av teknik som nyttjar biologiska system, levande orga-
nismer eller derivat dirav, f6r att skapa eller modifiera produkter
eller processer for en specifik anvindning. Med de tvd definitioner-
na som utgdngspunkt ges en viss vigledning, men EU-férordning-
en redovisar inte en distinkt grinsdragning av vilken verksamhet
som ir att betrakta som anvindning och dirmed inte heller vilka
som kan beréras av férordningens tillimpning. T stillet mdste en
bedémning goras fran fall till fall.

Naturvardsverket har gjort bedomningen att den storsta grup-
pen potentiella anvindare 1 Sverige ir forskare vid statliga insti-
tutioner. Enligt denna bedémning kan cirka 3 000-4 000 forskare
vid 60-70 statliga forskningsinstitutioner betraktas som anvindare
av genetiska resurser insamlade utanfér Sverige. Till dessa forskare
kan ytterligare ett antal forskare som anvinder genetiska resurser
som insamlats i Sverige tillkomma. Féretag som utvecklar produk-
ter dir genetiska resurser anvints berors ocksd. Naturvirdsverket
har inte haft underlag for att bedéma hur ménga potentiella anvin-
dare som finns inom den privata sektorn.
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I 6vrigt pverkas de myndigheter som tilldelas ansvar for EU-
férordningens genomférande.

Kostnadsmadssiga och andra konsekvenser av regleringen

Genomférandet av EU-férordningen kommer att innebira kostna-
der for det administrativa arbetet for den behoriga myndigheten
och de myndigheter som far delansvar {6r férordningens genomfé-
rande. Storleken pd dessa kostnader ir svir att bedéma. Kostnader-
na ror framférallt tillsyn, IT-kapacitet samt informationsinsatser
till anvindare om de nya reglerna. Storre delen av de kostnader som
kan relateras till informationsinsatser ligger 1 anslutning till det in-
ledande genomférandet. Kompetenshdjande insatser inom de myn-
digheter som berérs kommer att behévas. Ny information ska tas
fram och férmedlas till anvindare.

Betydande delar av de informationskrav som féljer av Nagoya-
protokollet kommer att hanteras i ett standardiserat format 1 den
internetbaserade internationella férmedlingsinstitutionen. De ad-
ministrativa kostnaderna for att lagra och tllgingliggora relevant
information bedéms kunna hillas nere genom detta férfarande.
Kostnaden bedéms vara stérre om alla myndigheter som dr berérda
1 sitt verksamhetsomrdde ska utova tillsyn 1 stillet f6r att huvud-
ansvaret for tillsynen liggs pd en myndighet. Insatserna for att ge-
nomfora det myndighetsansvar som foljer av EU-férordningen ir
inte tillrickligt omfattande for att inritta en ny myndighet. I stillet
blir det mer kostnadseffektivt att delegera ansvar bland befintliga
myndigheter.

Viss information som rér exempelvis ursprung och insamlings-
datum som féljer en genetisk resurs under dess anvindande kan
rimligen vara av virde f6r anvindaren dven utan de krav som féljer
av EU-férordningen. Bedémningen 4r dirfor att ménga anvindare
redan i1 dag hanterar sddan information. Den 6kade administrativa
bérdan frin de informationskrav som foljer av EU-férordningen ir
dirfor smd. Kostnader kan uppkomma fér de institutioner som har
stora samlingar eller dir utbytet av genetiskt material pd annat sitt
ir stort. Dessa kostnader beddéms frimst vara férknippade med
vissa behov att utveckla, informera om och tillimpa nya rutiner fér
dokumentation som en f6ljd av genomférandet av EU-férordning-
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en och Nagoyaprotokollet. Kravet pi att spara relevant information
upp till 20 &r kan sannolikt i vissa fall medféra kostnader.

Den 6kade administrativa belastningen pd berérda féretag som
en f6ljd av EU-férordningens inférande bedéms vara forhillande-
vis liten. Som exempel kan nimnas att redan i dag ska den som
soker patent som baseras pd anvindandet av en genetisk resurs re-
dovisa ursprunget for denna resurs. For anvindare inom nirings-
livet har det varit vanligt att ha unik information om enskilda gene-
tiska resurser dven innan EU-férordningen tridde 1 kraft. Dirfor
gors bedomningen att eventuella merkostnader fér att visa upp si-
dan information som krivs enligt EU-férordningen vara forhall-
andevis smd. Understrykas bor att EU-férordningen i sig inte be-
grinsar hur en genetisk resurs fir anvindas. Detta regleras 1 upp-
gorelsen om villkoren f6r anvindandet som anvindaren accepterat
for ate £3 illeride.

Regleringen gir inte utover de skyldigheter som foljer av EU-rdtten
eller andra internationella dtaganden

Forslagen till reglering gdr inte utéver de skyldigheter Sverige har
enligt EU-férordningen och Nagoyaprotokollet, utan kompletterar
endast EU-rittsakten dir det behovs enligt férordningen och for
att félja Nagoyaprotokollet.

Ikrafttridande och informationsinsatser

Det ir prioriterat att Sverige ratificerar Nagoyaprotokollet s snart
som mojligt. For att Sverige ska kunna ratificera Nagoyaprotokol-
let 1 slutet av 2015 bor ett forslag till genomfoérande vara firdig-
remitterat 1 slutet av maj 2015.

Informationsinsatser riktade mot anvindare av genetiska resur-
ser bor inledas relativt snabbt under 2015.
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9 Ikrafttrédande- och
dvergangsbestammelser

Promemorians forslag: Lagindringarna trider 1 kraft den 1
januari 2016. De bestimmelser som genomfér Nagoyaproto-
kollet i de delar som inte genomférs med EU-férordningen ska
tillimpas endast 1 friga om sddan traditionell kunskap som rér
genetiska resurser som inhimtats efter ikrafttridandet.

Skilen f6r promemorians forslag: Nagoyaprotokollet tridde 1
kraft den 12 oktober 2014. EU-férordningen bérjade gilla samma
dag. EU-férordningen ir till alla delar bindande och direkt tillimp-
lig 1 alla medlemsstater. Artiklarna 4, 7 och 9 i férordningen ska
dock borja tillimpas forst ett ar efter det att Nagoyaprotokollet har
tritt 1 kraft f6r unionen.

For protokollet finns inget datum nir det ska vara genomfért 1
svensk ritt. Det dr dock énskvirt att Sverige ratificerar Nagoyapro-
tokollet snarast. Enligt folkrittens principer ska svensk ritt vara
anpassad till protokollet innan Sverige kan ratificera det.

De féreslagna lagindringarna bor trida 1 kraft snarast mojligt.

De bestimmelser som genomfér Nagoyaprotokollet 1 de delar
som inte genomférs med EU-férordningen bor gilla endast i friga
om sidan traditionell kunskap som ror genetiska resurser som in-
himtats efter ikrafttridandet. En 6vergingsbestimmelse bér infé-
ras med den innebérden.
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10  Forfattningskommentar

Forslaget till lag om andring i miljobalken
Skap. 4a§

Paragrafen ir ny och dess forsta stycke innehéller en pdminnelse om
att EU-férordningen inneh8ller bestimmelser om skyldigheter fér
den som anvinder sddana genetiska resurser eller sidan traditionell
kunskap som ror genetiska resurser som avses 1 EU-férordningen.

Genetiska resurser definieras 1 artikel 3.2 1 EU-férordningen
som genetiskt material av faktiskt eller potentiellt virde. I artikel
3.1 definieras genetiskt material som ”varje material av vixt-, djur-,
mikroorganism- eller annat ursprung som innehdller enheter av
arvsmassa”.

Traditionell kunskap som ror genetiska resurser definieras 1 arti-
kel 3.7 som traditionell kunskap som innehas av en urbefolkning
eller ett lokalsamhille och som ir relevant fér anvindningen av
genetiska resurser och beskrivs som sidan 1 de 6msesidigt dverens-
komna villkor som giller fér anvindning av genetiska resurser. I ar-
tikel 3.6 definieras 6msesidigt 6verenskomna villkor som ”den kon-
traktsmissiga dverenskommelsen mellan en leverantdr av genetiska
resurser, eller av traditionell kunskap som rér genetiska resurser,
och en anvindare, i vilken det faststills sirskilda villkor f6r rimlig
och rittvis férdelning av den nytta som uppstdr vid anvindning av
genetiska resurser eller av traditionell kunskap som rér genetiska
resurser och vilken ocksd kan innefatta ytterligare villkor f6r sidan
anvindning liksom senare tillimpning och saluféring”. Av artik-
larna 3.6 och 3.7 lista tillsammans framgir att med traditionell kun-
skap som ror genetiska resurser avses 1 EU-férordningen endast
kunskap som omfattas av émsesidigt dverenskomna villkor (avtal)
som reglerar anvindning av genetiska resurser och i avtalet beskrivs
som en sidan traditionell kunskap. Om avtalet inte omfattar

61



Foérfattningskommentar

anvindning av genetiska resurser utan bara anvindning av traditio-
nell kunskap, ir EU-férordningen inte tillimplig pd anvindningen
av kunskapen.

Den traditionella kunskap som rér en genetisk resurs behéver
inte nédvindigtvis inhimtas samtidigt som en genetisk resurs utan
kan inhimtas separat. Den genetiska resursen kan exempelvis kom-
ma frén en samling eller frin ndgot annat land, medan den tradi-
tionella kunskap som ror den genetiska resursen inhimtas separat
frn ett ursprungligt eller lokalt samhille.

For att kraven 1 Nagoyaprotokollet ska anses uppfyllda i Sverige
bér EU-férordningen kompletteras med nationella bestimmelser
som giller for anvindandet av traditionell kunskap som rér genetis-
ka resurser nir EU-férordningen inte ir tillimplig, t.ex. 1 friga om
traditionell kunskap som inte har himtats samtidigt med en gen-
etisk resurs.

Paragrafens andra stycke innebir att EU-férordningens bestim-
melser om skyldigheter dven ska gilla fér anvindning av traditio-
nell kunskap som ror en genetisk resurs som innehas av en urbe-
folkning eller ett lokalsamhille, ir relevant for anvindningen av
resursen och beskrivs som sidan traditionell kunskap i ett avtal
som reglerar anvindningen av kunskapen. Genom bestimmelsen
blir de skyldigheter som anges i EU-férordningen alltsd dven gill-
ande f6r anvindning av sidan traditionell kunskap som inhimtats
separat frin den genetiska resursen.

Bestimmelsen behandlas 1 avsnitt 6.1.

Skap. 4b§

Paragrafen, som ir ny, innehdller ett bemyndigande fér regeringen
eller den myndighet som regeringen bestimmer att meddela fére-
skrifter om skyldigheter for mottagare av forskningsmedel som
avser sidan anvindning av genetiska resurser eller traditionell kun-
skap som avsesi14aS§.

Foreskrifterna far endast avse skyldighet att intyga att sddan
tillborlig aktsamhet som avses 1 artikel 4 visas. Bestimmelsen syftar
till att komplettera artikel 7.1, enligt vilken medlemsstaterna ska
begira att mottagare av forskningsmedel deklarerar att de visar till-
borlig aktsamhet.
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Foreskrifterna kan avse sivil anvindning som omfattas av EU-
férordningen som anvindning som omfattas av 4 a § andra stycket.
Bestimmelsen behandlas 1 avsnitt 6.2.

29 kap. 8 §

I forsta stycket infors en ny flortonde punkt med en bestimmelse om
sanktion mot den som anvinder en genetisk resurs eller en tradi-
tionell kunskap som rér en genetisk resurs och bryter mot kravet
att visa tillbérlig aktsamhet enligt artikel 4 i EU-férordningen i
frdga om hur resursen eller kunskapen inhimtats eller i1 friga om
hur nyttan av anvindningen av resursen eller av kunskapen forde-
las.

Artikel 4 i EU-férordningen innebir en skyldighet f6r anvinda-
re av genetiska resurser och traditionell kunskap som ror genetiska
resurser att visa tillborlig aktsamhet f6r att férvissa sig om att an-
vindningen ir laglig. Vad som ir ullrickligt for att upptylla kravet
pa tillborlig aktsamhet beror pd de omstindigheter under vilka re-
sursen eller kunskapen har inhimtats och pd bestimmelserna 1 det
land som resursen eller kunskapen inhimtats frin. Anvindaren
miste alltsd som en forsta aktsamhetsdtgird skaffa sig information
om hur resursen eller kunskapen har inhimtats och underséka de
avtal som giller. Om ytterligare underlag behdvs for att visa att
anvindningen ir laglig kan det bli nédvindigt att skaffa mer infor-
mation.

EU-férordningen stiller i artikel 4.3 specifika krav pd anvindare
att s6ka, bevara och 6verfora relevant information om genetiska
resursers och traditionella kunskapers ursprung. I de situationer
dir det saknas ett internationellt erkint intyg om efterlevnad be-
héver anvindaren pd annat sitt visa att kravet pa tillborlig aktsam-
het r uppfyllt. Anvindaren ska d& kunna limna uppgifter om nir
och var tilltridet skett, beskriva och uppge ursprunget pd den gen-
etiska resursen eller den traditionella kunskapen, upplysa om fére-
komsten av eventuella rittigheter eller skyldigheter som reglerar
anvindandet samt om beslut om beviljat tilltride och émsesidigt
dverenskomna avtal. Anvindaren kan utgd frin befintliga uppfor-
andekoder om tilltride och férdelning av nytta for den akademiska
sektorn och for olika niringslivsbranscher.
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I vissa fall ska en anvindare anses ha utdvat tillborlig aktsamhet
och dirmed uppfyllt kraven i EU-férordningens artiklar 4.1 och
4.3. Ett sddant fall dr nir en anvindare forvirvar vixtgenetiska re-
surser som omfattas av Nagoyaprotokollet och anvinder sig av det
standardavtal som finns f6r dverforing av material 1 enlighet med
det internationella fordraget om vixtgenetiska resurser for livs-
medel och jordbruk enligt artikel 4.4 EU-férordningen. En anvin-
dare som himtar en genetisk resurs frdn en sidan registrerad sam-
ling som avses 1 artikel 5.1 1 EU-férordningen ska ocksd anses ha
visat tillborlig aktsamhet enligt artikel 4.7 i férordningen, liksom
anvindare av bista praxis enligt artikel 8.2.

Enligt artikel 4.8 i EU-férordningen fir en resurs som har sam-
band med ett hot mot folkhilsan anvindas vid forskning under en
begrinsad tid utan att anvindaren behéver visa att kravet pd
tillborlig aktsamhet dr uppfyllt.

Om skyldigheten att visa tillborlig aktsamhet évertrids vid en
anvindning som omfattas av EU-férordningen, bryter anvindaren
mot artikel 4 1 EU-férordningen. Om anvindningen avser en kun-
skap som omfattas av 8 kap. 4 a § andra stycket miljobalken, bryter
anvindaren mot miljobalksbestimmelsen.

En f6ljd av att 29 kap. 8 § dndras och dven omfattar &sidositt-
ande av kravet pd tillborlig aktsamhet f6r genetiska resurser och
traditionell kunskap ir att det blir mojligt att med stod av 12§
forverka utbyte av ett sddant brott.

Till foljd av den nya fjortonde punkten flyttas sammanbind-
ningsordet “eller” i slutet av tolfte punkten till trettonde punkten.

Bestimmelsen behandlas i avsnitt 7.1.

29kap. 9§

I forsta stycket inférs tre nya punkter.

Med den nya femtonde punkten inférs en sanktion mot dvertrid-
elser av de handlingsregler som framgar av artikel 4.6 1 EU-férord-
ningen. Enligt artikeln ska anvindare bevara den information som
ir relevant for tilltride och férdelning av nytta 1 20 4r efter ut-
gdngen av anvindningsperioden. Av artikel 4.3 framgér vilken in-
formation som ir relevant. Om skyldigheten att bevara information
inte f6ljs vid en anvindning som omfattas av EU-férordningen,
bryter anvindaren mot artikel 4.6 1 EU-férordningen. Om anvind-
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ningen avser en kunskap som omfattas av 8 kap. 4 a § andra stycket
miljobalken, bryter anvindaren mot miljobalksbestimmelsen.

Med den nya sextonde punkten infors straffansvar f6r dvertrad-
elser av artikel 7.2 1 EU-férordningen. Bestimmelsen avser brott
mot kravet att limna en deklaration till den behoriga myndigheten
om att skyldigheterna 1 artikel 4 ir uppfyllda eller kravet att limna
information som visar att skyldigheterna uppfylls. Deklarationen
och informationen ska limnas i det slutliga utvecklingsstadiet for
en produkt som har utvecklats av en genetisk resurs eller en tradi-
tionell kunskap. Enligt artikel 7.6 ska kommissionen anta genom-
forandeakter for att faststilla forfarandena f6r genomfoérandet av
artikel 7.2. T genomférandeakterna ska kommissionen faststilla det
slutliga utvecklingsstadiet f6r en produkt inom olika sektorer. Det
ir 1 nuliget inte kint nir genomforandeakterna kommer att antas.
Om deklarations- eller informationsskyldigheten inte f8ljs vid en
anvindning som omfattas av EU-férordningen, bryter anvindaren
mot artikel 4.6 i EU-férordningen. Om anvindningen avser en
kunskap som omfattas av 8 kap. 4 a § andra stycket miljobalken,
bryter anvindaren mot miljobalksbestimmelsen.

Med den nya sjuttonde punkten inférs en sanktion mot dvertrid-
elser av sddana foreskrifter som regeringen eller, efter regeringens
bemyndigande, en myndighet har meddelat med st6d av 8 kap.
4 b § miljobalken.

Till foljd av de nya punkterna flyttas sammanbindningsordet
“eller” 1 trettonde punkten till sextonde punkten.

Bestimmelsen behandlas 1 avsnitt 7.2.

29 kap. 12 §

En idndring gors 1 forsta stycket som innebir att dven genetiska
resurser som har varit féremal {6r brott fir forklaras férverkade om
det inte dr uppenbart oskiligt. Genom tilligget kommer det ocksd
att bli mojligt att forverka genetiska resurser som varit foremal for
brott enligt 8 §.

Bestimmelsen behandlas i avsnitt 7.4.
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Ikrafttridande- och vergingsbestimmelser

Bestimmelsen 1 8 kap. 4 a § andra stycket giller sidan anvindning
av traditionell kunskap som rér genetiska resurser som inte omfat-
tas av EU-férordningen. Med &vergingsbestimmelsen klargors att
de skyldigheter som inférs med 8 kap. 4 a § andra stycket endast
giller 1 friga om traditionell kunskap som har inhimtats efter
ikrafttridandet.
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Nagoyaprotokollet

Svensk version

Nagoyaprotokollet om tilltrdde till genetiska resurser och rattvis
och skaélig fordelning av den nytta som uppstar vid deras
utnyttjande till konventionen om biologisk mangfald

Parterna i detta protokoll,

som dr parter 1 konventionen om biologisk méingfald, nedan
kallad konventionen,

som erinrar om att en rittvis och skilig fordelning av den nytta
som uppstdr vid utnyttjande av genetiska resurser ir ett av de tre
centrala mélen 1 konventionen, och erkinner att detta protokoll
efterstrivar att genomféra detta médl i konventionen,

som dnyo bekriftar staters suverina ritt dver sina naturresurser
och i enlighet med bestimmelserna i konventionen,

som vidare erinrar om artikel 15 1 konventionen,

som erkinner det viktiga bidrag till hillbar utveckling som tek-
nikoéverforing och tekniska samarbeten ger genom att bygga upp
forsknings- och innovationskapacitet for att skapa mervirde for ge-
netiska resurser 1 utvecklingslinder, i enlighet med artiklarna 16
och 19 i konventionen,

som erkinner att en allmin medvetenhet om det ekonomiska
virdet av ekosystem och biologisk mangfald och en rittvis och
skilig férdelning av detta ekonomiska virde med foérvaltarna av den
biologiska méangfalden ir viktiga incitament for att bevara en
biologisk mangfald och ett hillbart nyttjande av dess bestindsdelar,

som konstaterar att tilltride och férdelning av nytta har en po-
tentiell roll nir det giller att bidra till bevarandet och ett hillbart
nyttjande av biologisk mangfald, utrotning av fattigdom och en
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miljémissig hillbarhet och bidrar dirigenom till att uppnd millen-
nieutvecklingsmalen,

som konstaterar kopplingen mellan tilltride till genetiska resur-
ser och en rittvis och skilig fordelning av den nytta som uppstar
vid utnyttjandet av sddana resurser,

som erkdnner vikten av att erbjuda rittssikerhet i frdga om till-
tride till genetiska resurser och en rittvis och skilig férdelning av
den nytta som uppstdr vid deras utnyttjande,

som vidare erkdnner vikten av att frimja jimlikhet och rittvisa i
férhandlingar om gemensamt éverenskomna villkor mellan de som
tillhandah&ller och de som anvinder genetiska resurser,

som vidare dven erkinner kvinnors viktiga roll i friga om till-
tride och fordelning av nytta och bekriftar behovet av att kvinnor
fullt ut deltar p4 alla nivier av beslutsfattande och genomférande av
dtgirder for att bevara biologisk mingfald,

som dr beslutna att ytterligare stodja ett effektivt genomférande
av bestimmelserna om tilltride och férdelning av nytta 1 konven-
tionen,

som erkdnner att det krivs en nyskapande 16sning for att ta itu
med frigan om en rittvis och skilig férdelning av den nytta som
uppstdr vid utnyttjandet av genetiska resurser och traditionella
kunskaper som ror genetiska resurser som férekommer i grins-
overskridande situationer eller f6r vilka det inte dr mojligt att 1
forvig limna eller erhdlla ett informerat medgivande,

som erkdinner vikten av genetiska resurser for livsmedelsfor-
sorjningen, folkhilsan, bevarandet av biologisk mingfald och foér
begrinsningen av och anpassningen till klimatférindringar,

som erkdnner att den biologiska mingfalden inom jordbruket ir
av en speciell karaktir och att dess sirskilda egenskaper och pro-
blem kriver sirskilda l6sningar,

som erkdinner det dmsesidiga beroendet mellan alla linder med
avseende pd genetiska resurser for livsmedel och jordbruk samt
deras speciella karaktir och betydelse fér en tryggad global livs-
medelsférsorjning och f6r en hillbar utveckling inom jordbruket i
samband med fattigdomsbekimpning och klimatférindringar och
konstaterar att det internationella férdraget om vixtgenetiska re-
surser for livsmedel och jordbruk och FAO:s kommission for ge-
netiska resurser for livsmedel och jordbruk har den grundliggande
rollen i detta avseende,
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som dr medvetna om Virldshilsoorganisationens internationella
hilsoreglemente (2005) och vikten av att sikerstilla tilltride till
minskliga patogener i beredskaps- och insatssyfte for folkhilsan,

som sitter virde pd det arbete som pdgdr inom andra interna-
tionella forum om tilltride och férdelning av nytta,

som erinrar om det multilaterala systemet for tilltride och for-
delning av nytta som inrittades inom ramen f6r det internationella
fordraget om vixtgenetiska resurser for livsmedel och jordbruk och
som utvecklats 1 6verensstimmelse med konventionen,

som erkdnner att internationella instrument som rér tilltride och
fordelning av nytta bér samverka med varandra i syfte att uppnd
milen 1 konventionen,

som erinrar om betydelsen av artikel 8 j 1 konventionen di den
avser traditionella kunskaper som ror genetiska resurser och rittvis
och skilig férdelning av den nytta som uppstdr vid utnyttjandet av
s&dana kunskaper,

som noterar sambandet mellan genetiska resurser och traditio-
nella kunskaper, deras oskiljbarhet for ursprungliga och lokala sam-
hillen, vikten av de traditionella kunskaperna for att bevara den
biologiska méingfalden och ett héllbart nyttjande av dess bestinds-
delar samt £6r en hillbar f6rsérjning 1 dessa samhillen,

som erkdnner de olika omstindigheter under vilka traditionella
kunskaper som ror genetiska resurser innehas eller idgs av
ursprungliga och lokala samhillen,

som dr medvetna om ritten for ursprungliga och lokala sam-
hillen att identifiera de rittmitiga innehavarna av deras traditio-
nella kunskaper som rér genetiska resurser inom sina samhillen,

som vidare erkdnner de unika forhdllanden under vilka traditio-
nella kunskaper som ror genetiska resurser innehas 1 olika linder,
det kan vara muntligt, dokumenterat eller i andra former och &ter-
speglar ett rikt kulturarv som ir viktigt f6r ett bevarande och ett
hillbart nyttjande av biologisk mingfald,

som noterar Forenta nationernas deklaration om urfolkens
rittigheter, och

som bekriftar att ingenting i detta protokoll ska tolkas som en
begrinsning eller ett upphivande av de befintliga rittigheterna fér
ursprungliga och lokala samhillen,

har ingdtt féljande dverenskommelse:
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Artikel 1
MAL
Milet for detta protokoll dr en rittvis och skilig fordelning av den
nytta som uppstir vid utnyttjande av genetiska resurser, inklusive
genom limpligt tilltride till genetiska resurser och genom limplig
overforing av relevant teknik, med hinsyn tagen till alla rittigheter
till dessa resurser och tekniker, och genom limplig finansiering,

som dirigenom bidrar till att bevara en biologisk méingfald och ett
hillbart nyttjande av dess bestindsdelar.

Artikel 2
TERMINOLOGI

Termerna som definieras i artikel 2 1 konventionen ska gilla foér
detta protokoll. T detta protokoll avses dessutom med

a) partskonferensen: partskonferensen till konventionen,

b) konventionen: konventionen om biologisk mangfald,

¢) utnyttjande av genetiska resurser: forskning och utveckling om
den genetiska och/eller biokemiska sammansittningen av genetiska
resurser, inklusive genom tillimpning av bioteknik enligt defini-
tionen 1 artikel 2 1 konventionen,

d) bioteknik: enligt definitionen 1 artikel 2 i konventionen an-
vindning av teknik som nyttjar biologiska system, levande organis-
mer eller derivat dirav, f6r att skapa eller modifiera produkter eller
processer for en specifik anvindning,

e) derivat: en naturligt férekommande biokemisk férening som
ir ett resultat av genetiska uttryck eller metabolism av biologiska
eller genetiska resurser, iven om den inte innehdller funktionella
enheter av arvsmassan.

Artikel 3
TILLAMPNINGSOMRADE

Detta protokoll ska vara tillimpligt pd genetiska resurser inom
tillimpningsomradet f6r artikel 15 1 konventionen och pd den nytta
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som uppstdr vid utnyttjandet av sddana resurser. Detta protokoll
ska dven vara tillimpligt p& traditionella kunskaper som ror gene-
tiska resurser inom tillimpningsomridet for konventionen och pd
den nytta som uppstdr vid utnyttjandet av sddana kunskaper.

Artikel 4

FORHALLANDE TILL INTERNATIONELLA
OVERENSKOMMELSER OCH INSTRUMENT

1. Bestimmelserna i detta protokoll ska inte paverka de rittigheter
och skyldigheter som nigon part har enligt annan befintlig interna-
tionell 6verenskommelse, férutom di utdvandet av sidana rittig-
heter och skyldigheter allvarligt skulle skada eller hota den biolo-
giska mingfalden. Denna punkt ir inte avsedd att skapa en rang-
ordning mellan detta protokoll och andra internationella instru-
ment.

2. Ingenting i detta protokoll ska hindra parterna frin att ut-
veckla och genomféra andra relevanta internationella 6verenskom-
melser, inklusive andra specialiserade 6verenskommelser om till-
tride och férdelning av nytta, férutsatt att de samverkar med och
inte strider mot mélen 1 konventionen och detta protokoll.

3. Detta protokoll ska genomforas si att det samverkar med
andra internationella instrument som ir relevanta fér detta proto-
koll. Vederbérlig hinsyn ska tas till pdgiende arbete eller metoder
som ir anvindbara och relevanta i sddana internationella instru-
ment och relevanta internationella organisationer, férutsatt att de
samverkar med och inte strider mot mélen i konventionen och
detta protokoll.

4. Detta protokoll ir ett instrument for att genomféra bestim-
melserna i konventionen om tilltride och férdelning av nytta. I fall
dir ett specialiserat internationellt instrument om tilltride och for-
delning av nytta giller och som ir forenligt med, och inte strider
mot mélen i konventionen och detta protokoll, giller inte detta
protokoll f6r den eller de parter 1 det specialiserade instrumentet
for den specifika genetiska resurs som omfattas av och fér det spe-
cialiserade instrumentets dndamal.
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Artikel 5
RATTVIS OCH SKALIG FORDELNING AV NYTTA

1. T enlighet med artikel 15.3 och 7 i konventionen ska den nytta
som uppstdr vid utnyttjande av genetiska resurser samt efterféljan-
de tillimpningar och kommersialisering delas rittvist och skiligt
med den part som tillhandah8ller sddana resurser och som ir ur-
sprungslandet for sddana resurser eller en part som har férvirvat de
genetiska resurserna i enlighet med konventionen. Sddan férdelning
ska ske enligt gemensamt dverenskomna villkor.

2. Varje part ska, pa limpligt sitt, vidta lagstiftningsmissiga, ad-
ministrativa eller politiska dtgirder i syfte att sikerstilla att den
nytta som uppstir vid utnyttjande av genetiska resurser som inne-
has av ursprungliga och lokala samhillen, 1 enlighet med nationell
lagstiftning om faststillda rittigheter f6r dessa ursprungliga och
lokala samhillen 6ver dessa genetiska resurser, ska fordelas pd ett
rittvist och skiligt sitt med de berérda samhillena enligt gemen-
samt dverenskomna villkor.

3. For att genomfdra punkt 1 ovan ska varje part, pd limpligt
sitt, vidta lagstiftningsmissiga, administrativa eller politiska 3t-
girder.

4. Nytta kan utgdras av monetir och icke-monetir nytta, inklu-
sive men inte begrinsat till vad som fortecknas 1 bilagan.

5. Varje part ska, pd limpligt sitt, vidta lagstiftningsmissiga, ad-
ministrativa eller politiska dtgirder for att den nytta som uppstar
vid utnyttjande av traditionella kunskaper som ror genetiska resur-
ser fordelas pd ett rittvist skiligt sitt med ursprungliga och lokala
samhillen som innehar dessa kunskaper. Sidan fordelning ska ske
enligt gemensamt dverenskomna villkor.

Artikel 6
TILLTRADE TILL GENETISKA RESURSER

1. Vid utévandet av suverina rittigheter éver naturtillgdngar, och 1
enlighet med nationell lagstiftning om tilltride och foérdelning av
nytta eller myndighetskrav, ska tilltride till genetiska resurser for
deras utnyttjande vara féremél for ett i f6rvig limnat informerat
medgivande frin den part som tillhandahiller sddana resurser som
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ursprungsland eller en part som har férvirvat de genetiska resur-
serna 1 enlighet med konventionen, om inte annat beslutas av den
parten.

2. I enlighet med nationell lagstiftning, ska varje part pd limpligt
sitt vidta dtgirder 1 syfte att sikerstilla att ett 1 {6rvig informerat
medgivande eller godkinnande och deltagande av ursprungliga och
lokala samhillen erhdlls for tilltride till genetiska resurser dir de
har ritt att bevilja tilltride till sidana resurser.

3.1 enlighet med punkt 1 ovan ska varje part som kriver 1 forvig
limnat informerat medgivande pd limpligt sitt vidta nddvindiga
lagstiftningsmissiga, administrativa eller politiska dtgirder for att

a) tillhandahélla rittssikerhet, tydlighet och insyn i nationell
lagstiftning om tilltride och férdelning av nytta eller myndighets-
krav,

b) tillhandahélla rittvisa och icke-godtyckliga regler och fér-
faranden for tilltrdde till genetiska resurser,

¢) tillhandahilla information om hur man anséker om informe-
rat medgivande,

d) tillhandahlla ett klart och tydligt skriftligt beslut av en be-
hérig nationell myndighet, pa ett kostnadseffektivt sitt och inom
rimlig tid,

e) sorja for att vid tiden for tilltridet utfirda ett tillstdnd eller
motsvarande som bevis foér beslutet att limna informerat medgi-
vande och fér de gemensamt 6verenskomna villkoren, samt med-
dela formedlingsinstitutionen fér tilltride och fordelning av nytta,

f) om tillimpligt, och i enlighet med nationell lagstiftning, fast-
stilla kriterier och/eller férfaranden f6r att erhdlla informerat med-
givande eller godkinnande och deltagande av ursprungs- och lokal-
samhillen for tilltride till genetiska resurser, och

g) uppritta tydliga regler och férfaranden for att kriva och upp-
ritta gemensamt Overenskomna villkor. Sidana villkor ska upp-
rittas skriftligen och kan bland annat inbegripa

1) en tvistldsningsklausul,

i1) villkor om férdelning av nytta, dven i férhillande till immate-
riella rittigheter,

ii1) villkor om anvindning av tredje man, om tillimpligt, och

iv) villkor om férindrad avsikt, om tillimpligt.
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Artikel 7

TILLGANG TILL TRADITIONELLA KUNSKAPER
SOM ROR GENETISKA RESURSER

I enlighet med nationell lagstiftning ska varje part pd limpligt sitt
vidta dtgirder 1 syfte att sikerstilla att tillgdng till traditionella kun-
skaper som ror genetiska resurser som innehas av ursprungliga och
lokala samhillen sker med pd forvig limnat informerat medgivande
eller godkinnande och deltagande av dessa ursprungliga och lokala
samhillen, och att det sker enligt gemensamt éverenskomna vill-

kor.

Artikel 8
SARSKILDA OVERVAGANDEN

Vid framtagandet och genomférandet av lagstiftning eller myndig-
hetskrav om tilltride och férdelning av nytta ska varje part

a) skapa forutsittningar for att frimja och uppmuntra forskning
som bidrar till ett bevarande och ett hillbart nyttjande av biologisk
méngfald, 1 synnerhet 1 utvecklingslinder, bland annat genom for-
enklade &tgirder for ulltride f6r icke-kommersiella forskningsin-
damail, med beaktande av behovet av att hantera en férindring av
avsikten med sidan forskning,

b) ta vederbérlig hinsyn till fall av befintliga eller forestdende
kritiska situationer som hotar eller skadar minniskors, djurs och
vixters hilsa, som faststillts nationellt eller internationellt. Parter-
na fir ta hinsyn till behovet av ett snabbt tilltride till genetiska re-
surser och en snabb och rittvis och skilig férdelning av den nytta
som uppstdr vid utnyttjande av sddana genetiska resurser, inklusive
tillgdng till 6verkomliga behandlingar fér behovande, sirskilt i
utvecklingslinder,

c) beakta vikten av genetiska resurser for livsmedel och jord-
bruk och deras sirskilda roll {6r livsmedelsférsorjningen.
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Artikel 9
BIDRA TILL BEVARANDE OCH HALLBART NYTTJANDE

Parterna ska uppmuntra de som anvinder och de som tillhanda-
hiller den direkta nytta som uppstdr vid utnyttjande av genetiska
resurser for att bevara den biologiska mingfalden och fér ett hill-
bart nyttjande av dess bestdndsdelar.

Artikel 10

GLOBAL MULTILATERAL MEKANISM
FOR FORDELNING AV NYTTA

Parterna ska dverviga behovet av och villkoren f6r en global multi-
lateral mekanism fér fordelning av nytta f6r att hantera en rittvis
och skilig fordelning av den nytta som uppstdr vid utnyttjande av
genetiska resurser och traditionella kunskaper som ror genetiska
resurser som forekommer i grinsoverskridande situationer eller for
vilka det inte ir mojligt att limna eller erhilla informerat med-
givande. Nyttan som delas av anvindare av genetiska resurser och
traditionella kunskaper som rér genetiska resurser genom denna
mekanism ska anvindas for att globalt stodja bevarandet av en

biologisk mingfald och for ett hillbart nyttjande av dess bestdnds-
delar.

Artikel 11
INTERNATIONELLT SAMARBETE

1. I de fall samma genetiska resurser hittas iz situ inom territoriet
hos mer dn en part, ska dessa parter striva efter att pd limpligt sitt
samarbeta med deltagande av berérda ursprungliga och lokala sam-
hillen, 1 férekommande fall, 1 syfte att genomféra detta protokoll.

2. Om samma traditionella kunskaper som rér genetiska resur-
ser delas av en eller flera ursprungliga och lokala samhillen hos
flera av parterna, ska dessa parter striva efter att, pd limpligt sitt,
samarbeta med deltagande av berérda ursprungliga och lokala sam-
hillen 1 syfte att genomfdra mélet f6r detta protokoll.
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Artikel 12

TRADITIONELLA KUNSKAPER
SOM ROR GENETISKA RESURSER

1. Vid genomférandet av sina skyldigheter enligt detta protokoll
ska parterna 1 enlighet med nationell lagstiftning beakta ursprung-
liga och lokala samhillen sedvaneritt, samhillsregler och forfaran-
den, 1 férekommande fall, med avseende pd traditionella kunskaper
som ror genetiska resurser.

2. Parterna ska med effektivt deltagande av berorda ursprungliga
och lokala samhillen inritta mekanismer fér att informera poten-
tiella anvindare av traditionella kunskaper som rér genetiska resur-
ser om deras skyldigheter, inklusive tgirder som gors tillgingliga
genom férmedlingsinstitutionen for tilltride och rittvis och skilig
fordelning av den nytta som uppstdr vid utnyttjandet av sidana
kunskaper.

3. Parterna ska striva efter att, pd limpligt sitt, stddja utveck-
lingen hos ursprungliga och lokala sambhillen, inklusive kvinnor
inom dessa samhillen, med

a) samhillsregler i friga om tillgdng till traditionella kunskaper
som ror genetiska resurser och rittvis och skilig férdelning av den
nytta som uppstér vid utnyttjande av sddana kunskaper,

b) minimikrav fér gemensamt 6verenskomna villkor for att sik-
ra en rittvis och skilig fordelning av den nytta som uppstér vid ut-
nyttjande av traditionella kunskaper som ror genetiska resurser,
och

¢) mallar med avtalsklausuler for férdelning av den nytta som
uppstédr vid utnyttjande av traditionella kunskaper som ror geneti-
ska resurser.

4. Parterna ska vid genomférandet av detta protokoll i mojli-
gaste min inte begrinsa det sedvanliga nyttjandet och utbytet av
genetiska resurser och dirmed férbundna traditionella kunskaper
inom och mellan ursprungliga och lokala samhillen 1 enlighet med
mélen 1 konventionen.
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Artikel 13

NATIONELLA KONTAKTPUNKTER OCH
BEHORIGA NATIONELLA MYNDIGHETER

1. Varje part ska utse en nationell kontaktpunkt for tilltride och
férdelning av nytta. Den nationella kontaktpunkten ska gora infor-
mation tillginglig enligt f6ljande:

a) For sokande som onskar tilltride till genetiska resurser ska
det finnas information om férfaranden f6r att erhdlla informerat
medgivande och om att uppritta gemensamt dverenskomna villkor,
inklusive férdelning av nytta.

b) For sékande som vill fi tillgdng till traditionella kunskaper
som ror genetiska resurser ska det, nir sd ir mojligt, pd limpligt
sitt finnas information om forfaranden f6r att erhdlla informerat
medgivande eller godkinnande och deltagande av ursprungliga och
lokala samhillen och om att uppritta gemensamt 6verenskomna
villkor.

¢) Information om behoriga nationella myndigheter, relevanta
ursprungliga och lokala samhillen och relevanta aktorer.

Den nationella kontaktpunkten ska ansvara fér kontakten med
sekretariatet.

2. Varje part ska utse en eller flera behériga nationella myndig-
heter for tilltride och férdelning av nytta. De behoriga nationella
myndigheterna ska, i enlighet med tillimpliga nationella lagstift-
ningsmissiga, administrativa eller politiska dtgirder, ansvara for att
bevilja tilltride eller, 1 férekommande fall, utfirda skriftliga bevis
om att tilltrideskraven ir uppfyllda och ansvara fér att ge rdd om
tillimpliga férfaranden och krav for att erhilla informerat med-
givande och uppritta gemensamt éverenskomna villkor.

3. En part kan utse en enda myndighet for att utféra bida upp-
gifterna som kontaktpunkt och behérig nationell myndighet.

4. Senast den dagen som detta protokoll trider 1 kraft ska varje
part meddela sekretariatet om kontaktuppgifterna till den natio-
nella kontaktpunkten och den behériga nationella myndigheten
eller de behoriga nationella myndigheterna. Om en part utser fler
in en behorig nationell myndighet ska den meddela sekretariatet
relevant information om dessa myndigheters respektive ansvarsom-
riden. I férekommande fall ska denna information dtminstone ange
vilken behorig myndighet som ansvarar for eftersokta genetiska
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resurser. Varje part ska omedelbart meddela sekretariatet om man
utser en annan nationell kontaktpunkt eller indrar kontaktupp-
gifter eller ansvarsomriden vid den behoriga nationella myndig-
heten eller de behériga nationella myndigheterna.

5. Sekretariatet ska gora information som erhills enligt punkt 4
ovan tillginglig via férmedlingsinstitutionen for tilleride och for-
delning av nytta.

Artikel 14

FORMEDLINGSINSTITUTION FOR TILLTRADE
OCH FORDELNING AV NYTTA OCH
INFORMATIONSUTBYTE

1. Hirmed inrittas en formedlingsinstitution fér tilltride och for-
delning av nytta som en del av férmedlingsmekanismen enligt
artikel 18.3 i konventionen. Den ska fungera som en samlingspunkt
for utbyte av information som ror tilltride och férdelning av nytta.
Den ska sirskilt ge tillgdng till information frin varje part om ge-
nomférandet av detta protokoll.

2. Utan att det pdverkar sekretesskyddet ska varje part ge for-
medlingsinstitutionen fér tilltride och férdelning av nytta tillgdng
till all information som krivs enligt detta protokoll samt informa-
tion som krivs 1 enlighet med de beslut som fattats av partskonfe-
rensen som fungerar som mote mellan parterna i detta protokoll.
Informationen ska omfatta

a) lagstiftningsmissiga, administrativa och politiska dtgirder om
tilltride och férdelning av nytta,

b) information om den nationella kontaktpunkten och den be-
hoériga nationella myndigheten eller de behoriga nationella myndig-
heterna, och

c) tillstind eller motsvarande som utfirdas vid tidpunkten fér
tilltride som bevis foér beslutet att limna informerat medgivande
och f6r upprittandet av gemensamt dverenskomna villkor.

3. Ytterligare information, om tillginglig och pd limpligt sitt,
kan omfatta

a) relevanta behoriga myndigheter hos ursprungliga och lokala
samhillen och information som har beslutats,

b) mallar med avtalsklausuler,
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c) metoder och verktyg som har utvecklats foér att évervaka
genetiska resurser, och

d) uppférandekoder och exempel pé bra arbetsmetoder.

4. Verksamhetsvillkoren for férmedlingsinstitutionen for till-
tride och fordelning av nytta, inklusive rapporter om verksamhe-
ten, ska dvervigas och beslutas av partskonferensen som fungerar
som mote mellan parterna i detta protokoll, och direfter ses dver
regelbundet.

Artikel 15

EFTERLEVNAD AV NATIONELL LAGSTIFTNING
ELLER MYNDIGHETSKRAV SOM ROR TILLTRADE
OCH FORDELNING AV NYTTA

1. Varje part ska vidta limpliga, effektiva och rimliga lagstiftnings-
missiga, administrativa eller politiska &tgirder for att sikerstilla att
genetiska resurser som utnyttjas inom dess jurisdiktion tilltridds 1
enlighet med 1 forvig limnat informativt medgivande och att
gemensamt 6verenskomna villkor har upprittats, pd det sitt som
krivs av den andra partens nationella lagstiftning eller myndighets-
krav om tilltride och férdelning av nytta.

2. Parterna ska vidta limpliga, effektiva och rimliga dtgirder for
att hantera situationer om de 3tgirder som antagits i enlighet med
punkt 1 ovan inte efterlevs.

3. Parterna ska, 1 mojligaste mén och pa limpligt sitt, samarbeta
vid pdstidda overtridelser av nationell lagstiftning eller myndig-
hetskrav om tilltride och férdelning av nytta som avses 1 punkt 1
ovan.

Artikel 16

EFTERLEVNAD AV NATIONELL LAGSTIFTNING

ELLER MYNDIGHETSKRAV OM TILLTRADE OCH

FORDELNING AV NYTTA FOR TRADITIONELLA
KUNSKAPER SOM ROR GENETISKA RESURSER

1. Varje part ska pd lampligt sitt vidta limpliga, effektiva och rim-
liga lagstiftningsmissiga, administrativa eller politiska &tgirder for
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att sikerstilla att traditionella kunskaper som ror genetiska resurser
som utnyttjas inom deras jurisdiktion tilltrids i enlighet med i for-
vig limnat informerat medgivande eller godkinnande och deltagan-
de av ursprungliga och lokala samhillen och att gemensamt 6ver-
enskomna villkor har upprittats, pd det sitt som krivs enligt den
andra partens lagstiftning eller myndighetskrav om tilltride och
fordelning av nytta dir sidana ursprungliga och lokala samhillen ir
beligna.

2. Varje part ska vidta limpliga, effektiva och rimliga dtgirder
for att hantera situationer om de 4tgirder som antagits i enlighet
med punkt 1 ovan inte efterlevs.

3. Parterna ska, 1 mojligaste mén och pd limpligt sitt, samarbeta
vid pdstidda overtridelser av nationell lagstiftning eller myndig-
hetskrav om tilltride och férdelning av nytta som avses 1 punkt 1
ovan.

Artikel 17

OVERVAKNING AV UTNYTTJANDE AV
GENETISKA RESURSER

1. For att frimja efterlevnad ska varje part pd limpligt sitt vidta dt-
girder for att 6vervaka och 6ka insynen nir det giller utnyttjandet
av genetiska resurser. Sddana dtgirder ska omfatta

a) att utse en eller flera kontrollpunkter enligt féljande:

1) Utsedda kontrollpunkter ska pd limpligt sitt samla in eller ta
emot relevant information om informerade medgivanden, om killan
for den genetiska resursen, om upprittandet av gemensamt dver-
enskomna villkor och/eller utnyttjandet av genetiska resurser, pd
limpligt sitt,

i1) Varje part ska, pd limpligt sitt och utifrin de sirskilda férut-
sittningarna foér en utsedd kontrollpunkt, kriva att anvindare av
genetiska resurser tillhandahiller en utsedd kontrollpunkt de upp-
gifter som anges i punkten ovan. Varje part ska vidta limpliga,
effektiva och politiska dtgirder for att hantera situationer om detta
inte efterlevs.

ii1) Sddan information, inklusive internationellt erkinda intyg
om efterlevnad dir sidana finns, ska pd limpligt sitt och utan att
paverka sekretesskyddet, éverlimnas till relevanta nationella myn-

80



digheter, till den part som limnar informerat medgivande och till
formedlingsinstitutionen for tilltride och férdelning av nytta.

iv) Kontrollpunkterna ska vara effektiva och bér ha funktioner
som ir relevanta fér genomfoérandet av denna punkt a. De bor vara
relevanta for utnyttjandet av genetiska resurser, eller fér insam-
lingen av relevant information under, bland annat, alla steg 1 forsk-
ning, utveckling, innovation, forberedelser for kommersialisering
och kommersialisering.

b) uppmuntra de som anvinder och de som tillhandahiller gene-
tiska resurser att inféra bestimmelser om gemensamt &verens-
komna villkor fér att utbyta information om att genomféra sidana
villkor, inklusive genom rapporteringskrav, och

¢) uppmuntra anvindningen av kostnadseffektiva kommunika-
tionsverktyg och -system.

2. Ett tillstdnd eller motsvarande som utfirdats i enlighet med
artikel 6.3 e och som gors tillgingligt for férmedlingsinstitutionen
for ulltride och fordelning av nytta, ska utgora ett internationellt
erkint intyg om efterlevnad.

3. Ett internationellt erkint intyg om efterlevnad ska fungera
som bevis fér att den genetiska resursen som intyget omfattar har
tillerites 1 enlighet med ett 1 férvig limnat informerat medgivande
och att gemensamt 6verenskomna villkor har upprittats pa det sitt
som krivs enligt den nationella lagstiftningen eller myndighetskrav
om tilltride och fordelning av nytta hos den part som limnar infor-
merat medgivande.

4. Det internationellt erkinda intyget om efterlevnad ska inne-
hilla foljande uppgifter, om de inte ir konfidentiella:

a) Utfirdande myndighet.

b) Datum fér utfirdande.

¢) Tillhandahllare.

d) En unik identifiering f6r intyget.

e) Information om den person eller myndighet som har beviljats
informerat medgivande.

f) Amne eller genetiska resurser som omfattas av intyget.

g) En bekriftelse om att gemensamt dverenskomma villkor har
upprattats.

h) En bekriftelse om att informerat medgivande har inhimtats.

1) Kommersiell och/eller icke-kommersiell anvindning.
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Artikel 18

EFTERLEVNAD AV GEMENSAMT
OVERENSKOMNA VILLKOR

1. Vid genomférandet av artikel 6.3 gi och artikel 7, ska parterna
uppmuntra de som tillhandahiller och de som utnyttjar genetiska
resurser och/eller traditionella kunskaper som ror genetiska resur-
ser att inféra bestimmelser om gemensamt dverenskomna villkor
som nir sd ir limpligt omfattar tvistlésning inklusive

a) den jurisdiktion som ska hantera tvistlésningsprocesser,

b) den tillimpliga lagen, och/eller

c) mojligheter till alternativ tvistldsning som medling eller skil-
jedom.

2. Varje part ska sikerstilla att det finns mojligheter att soka
upprittelse 1 deras rittssystem, som Sverensstimmer med tillimp-
liga rittsliga krav, vid tvister som uppstdr i friga om gemensamt
overenskomna villkor.

3. Varje part ska pa limpligt sitt vidta effektiva dtgirder 1 friga
om

a) tillgdng till rittslig provning, och

b) anvindning av mekanismer om 6msesidigt erkinnande och
verkstillighet av utlindska domar och skiljedomar.

4. Denna artikels effektivitet ska utvirderas av partskonferensen
som fungerar som mote mellan parterna 1 detta protokoll i enlighet
med artikel 31 1 detta protokoll.

Artikel 19
MALLAR MED AVTALSKLAUSULER

1. Varje part ska pd limpligt sitt uppmuntra utvecklingen, uppda-
teringen och anvindningen av sektoriella och sektorsévergripande
mallar med avtalsklausuler f6r gemensamt dverenskomna villkor.

2. Partskonferensen som fungerar som méte mellan parterna 1
detta protokoll ska regelbundet skaffa sig en uppfattning om an-
vindningen av sektoriella och sektorsévergripande mallar med av-
talsklausuler.
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Artikel 20

UPPFORANDEKODER, RIKTLINJER OCH BRA
ARBETSMETODER OCH/ELLER STANDARDER

1. Varje part ska pd limpligt sitt uppmuntra utvecklingen, upp-
dateringen och anvindningen av frivilliga uppférandekoder, rikt-
linjer och bra arbetsmetoder och/eller standarder 1 samband med
tilltride och férdelning av nytta.

2. Den partskonferens som fungerar som mote mellan parterna 1
detta protokoll ska regelbundet skaffa sig en uppfattning om an-
vindningen av frivilliga uppférandekoder, riktlinjer och bra arbets-
metoder och/eller standarder och éverviga att anta specifika uppfo-
randekoder, riktlinjer och bra arbetsmetoder och/eller standarder.

Artikel 21
OKAD MEDVETENHET

Varje part ska vidta dtgirder for att hja medvetenheten om vikten
av genetiska resurser och traditionella kunskaper som rér genetiska
resurser och frigor om tilltride och férdelning av nytta. Sddana 4t-
girder kan bland annat omfatta att

a) frimja detta protokoll och dess mil,

b) organisera méten med ursprungliga och lokala samhillen och
relevanta aktérer,

c) uppritta och underhilla en hjilptjinst {f6r ursprungliga och
lokala samhillen och relevanta aktorer,

d) sprida information via en nationell férmedlingsinstitution,

e) frimja frivilliga uppférandekoder, riktlinjer och bra arbetsme-
toder och/eller standarder 1 samrdd med ursprungs- och lokal-
samhillen och relevanta aktérer,

f) p& limpligt sitt frimja nationella, regionala och internatio-
nella erfarenhetsutbyten,

g) utbilda de som anvinder och de som tillhandahiller genetiska
resurser och traditionella kunskaper som ror genetiska resurser om
deras skyldigheter vid tilltride och f6rdelning av nytta,

h) involvera ursprungliga och lokala samhillen och relevanta ak-
torer 1 genomfdrandet av detta protokoll, och
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1) hoja medvetenheten om sambhillsregler och férfaranden hos
ursprungliga och lokala samhillen.

Artikel 22
KAPACITET

1. Parterna ska samarbeta for att bygga upp och utveckla kapacitet
och for att férstirka minskliga resurser och institutionell kapacitet
for att effektivt genomfora detta protokoll 1 parter som ir utveck-
lingslinder, sirskilt hos de minst utvecklade linderna och de sma
Ostaterna bland dessa, och parter med évergdngsekonomier, inklu-
sive genom befintliga globala, regionala, delregionala och nationella
institutioner och organisationer. I det hir avseendet bér parterna
underlitta deltagande av ursprungliga och lokala samhillen och re-
levanta aktorer, inklusive icke-statliga organisationer och den
privata sektorn.

2. Behovet hos parter som ir utvecklingslinder, och sirskilt de
minst utvecklade linderna och de smi 6staterna bland dessa, och
parter med &vergdngsekonomier, av finansiella resurser i enlighet
med relevanta bestimmelser 1 konventionen ska beaktas vid kapaci-
tetsuppbyggnad och -utveckling fér att genomfora detta protokoll.

3. Till grund fér limpliga dtgirder i samband med genomféran-
det av detta protokoll ska utvecklingslinder, sirskilt de minst ut-
vecklade linderna och de sm3 dstaterna bland dessa, och parter med
overgdngsekonomier, identifiera sina nationella kapacitetsbehov
och prioriteringar genom egna utvirderingar av den nationella ka-
paciteten. I detta arbete ska sddana parter stodja kapacitetsbehov
och prioriteringar f6r ursprungliga och lokala samhillen och rele-
vanta aktorer, sdsom de har identifierat dem, och ligga sirskild ton-
vikt pd kvinnors kapacitetsbehov och prioriteringar.

4. Till stod for genomférandet av detta protokoll kan kapaci-
tetsuppbyggnad och -utveckling bland annat omfatta féljande
nyckelomriden:

a) Kapacitet att genomféra och uppfylla skyldigheterna i1 detta
protokoll.

b) Kapacitet att férhandla fram gemensamt éverenskomna vill-

kor.
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c) Kapacitet att utveckla, inféra och verkstilla nationella lag-
stiftningsmissiga, administrativa och politiska &tgirder om tilltride
och férdelning av nytta.

d) Linders kapacitet att utveckla sin endogena forskningsfér-
méga for att foridla sina egna genetiska resurser.

5. Atgirder i enlighet med punkterna 1 till 4 ovan kan bland
annat omfatta

a) rittslig och institutionell utveckling,

b) att frimja jimlikhet och rittvisa vid férhandlingar, till exem-
pel utbildning for att férhandla gemensamt dverenskomna villkor,

¢) att dvervaka och kontrollera regelefterlevnad,

d) att anvinda de bista tillgingliga kommunikationsverktygen
och internetbaserade systemen fér aktiviteter 1 friga om ulltride
och férdelning av nytta,

e) att utveckla och anvinda virderingsmetoder,

f) bioprospektering med tillhérande forskning och taxonomiska
studier,

¢) teknikoverforing samt infrastruktur och teknisk kapacitet for
att skapa en hillbar teknikoverféring,

h) att forbittra hur aktiviteterna for tilltride och fordelning av
nytta bidrar till att bevara den biologiska mangfalden och ett
hillbart nyttjande av dess bestidndsdelar,

1) sdrskilda dtgirder for att 6ka kapaciteten hos relevanta aktorer
1 friga om tilltride och férdelning av nytta, och

j) sirskilda dtgirder for att 6ka kapaciteten hos ursprungliga och
lokala samhillen med tonvikt pd att 6ka kvinnors kapacitet inom
dessa samhillen nir det giller tilltride till genetiska resurser
och/eller traditionella kunskaper som rér genetiska resurser.

6. Information om initiativ f6r att skapa och utveckla kapacitet
pd nationell, regional och internationell niv4, 1 enlighet med punk-
terna 1 till 5 ovan, ska tillhandahillas férmedlingsinstitutionen fér
tilltride och foérdelning av nytta i syfte att frimja samverkan och
samordning inom kapacitetsuppbyggnad och -utveckling for till-
tride och férdelning av nytta.
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Artikel 23
TEKNIKOVERFORING, SAMVERKAN OCH SAMARBETE

I enlighet med artiklarna 15, 16, 18 och 19 i konventionen ska par-
terna samverka och samarbeta inom tekniska och vetenskapliga
forsknings- och utvecklingsprogram, inklusive bioteknisk forsk-
ningsverksamhet, for att genomféra méilen 1 detta protokoll. Par-
terna itar sig att frimja och uppmuntra tillgdngen till teknik for,
och overforing av teknik till, utvecklingslinder, och sirskilt de
minst utvecklade linderna och de sm3i 6staterna bland dessa, och
parter med dvergdngsekonomier, f6r att mojliggora utveckling och
forstirkning av en sund och praktisk teknisk och vetenskaplig
grund for att uppnd méilen 1 konventionen och detta protokoll. Om
mdjligt och limpligt ska sddant samarbete dga rum hos och med en
part eller de parter som tillhandahiller genetiska resurser och som
ir ursprungsland eller ursprungslinder fér sddana resurser eller en
part eller parter som har férvirvat de genetiska resurserna 1 enlighet
med konventionen.

Artikel 24
ICKE-PARTER

Parterna ska uppmuntra icke-parter att folja detta protokoll och att
bidra med limplig information till fé6rmedlingsinstitutionen for till-
tride och férdelning av nytta.

Artikel 25
FINANSIELL MEKANISM OCH FINANSIELLA RESURSER

1. Med avseende pd finansiella resurser for att genomfora detta
protokoll ska parterna ta hinsyn till bestimmelserna i artikel 20 1
konventionen.

2. Den finansiella mekanismen i konventionen ska vara finansiell
mekanism for protokollet.

3.1 friga om kapacitetsuppbyggnad och -utveckling som avses i
artikel 22 i detta protokoll ska partskonferensen som fungerar som
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mote mellan parterna 1 detta protokoll, vid vigledning om den fi-
nansiella mekanism som avses 1 punkt 2 ovan, fér dvervigande av
partskonferensen, beakta behovet hos parter som ir utvecklings-
linder, och sirskilt de minst utvecklade linderna och de smi
Ostaterna bland dessa, och parter med 6vergdngsekonomier, fér fi-
nansiella resurser, liksom kapacitetsbehov och prioriteringar hos
ursprungliga och lokala samhillen, inklusive kvinnor inom dessa
samhillen.

4.1 samband med punkt 1 ovan ska parterna dven beakta be-
hoven hos parter som ir utvecklingslinder, och sirskilt de minst
utvecklade linderna och de sm3 ostaterna bland dessa, och parter
med Svergdngsekonomier, 1 deras anstringningar for att identifiera
och genomféra sina krav pd kapacitetsuppbyggnad och -utveckling
for att genomfora detta protokoll.

5. Vigledningen om den finansiella mekanismen 1 konventionen
for relevanta beslut av partskonferensen, inklusive de beslut som
fattats innan detta protokoll antagits, ska pd motsvarande sitt vara
tillimplig for bestimmelserna i denna artikel.

6. Parter som ir utvecklade linder fir ocksi tillhandahilla, och
parter som ir utvecklingslinder och parter med évergdngsekono-
mier utnyttja, finansiella resurser och andra resurser for att genom-
féra bestimmelserna i protokollet genom bilaterala, regionala och
multilaterala kanaler.

Artikel 26

PARTSKONFERENSEN SOM FUNGERAR SOM MOTE
MELLAN PARTERNA I DETTA PROTOKOLL

1. Partskonferensen ska fungera som méte mellan parterna i detta
protokoll.

2. Parter i konventionen som inte idr parter i detta protokoll far
delta som observatérer i férhandlingarna vid varje méte 1 partskon-
ferensen som fungerar som mote mellan parterna i detta protokoll.
Nir partskonferensen fungerar som méte mellan parterna i detta
protokoll ska beslut enligt detta protokoll endast fattas av de stater
som ir parter 1 det.

3. Nir partskonferensen fungerar som mote mellan parterna i
detta protokoll ska medlemmar av partskonferensens presidium
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som foéretrider en part i konventionen, men som vid tidpunkten
inte dr part 1 detta protokoll, ersittas av en medlem som ska viljas
av och bland parterna i detta protokoll.

4. Partskonferensen som fungerar som méte mellan parterna 1
detta protokoll ska regelbundet granska genomférandet av detta
protokoll och ska, inom ramen for sitt mandat, fatta nédvindiga
beslut for att frimja ett effektivt genomférande av protokollet.
Den ska utféra de uppgifter som den tilldelas i detta protokoll och
ska

a) utfirda rekommendationer i frigor som ir nodvindiga for
genomforandet av detta protokoll,

b) inritta underorgan som bedéms vara nédvindiga for att ge-
nomféra detta protokoll,

c) séka och utnyttja, nir si ir limpligt, tjinster och bistind,
samt information, frin behoriga internationella organisationer samt
mellanstatliga och icke-statliga organisationer,

d) faststilla form och tidpunkter f6r den information som ska
limnas in 1 enlighet med artikel 29 i detta protokoll och éverviga
sdan information liksom rapporter frin underorgan,

e) dverviga och anta indringar 1 detta protokoll och dess bilaga,
efter behov, samt eventuella andra bilagor tll detta protokoll, som
anses nodvindiga for att genomfora detta protokoll, och

f) utdva sddana 6vriga funktioner som kan krivas for att genom-
fora detta protokoll.

5. Procedurregler for partskonferensen och konventionens fi-
nansiella bestimmelser ska tillimpas, pd motsvarande sitt, enligt
detta protokoll, utom nir nigot annat beslutas med konsensus av
partskonferensen som fungerar som mote mellan parterna i detta
protokoll.

6. Det forsta motet for partskonferensen som fungerar som
mote mellan parterna i detta protokoll ska sammankallas av sekre-
tariatet och hillas samtidigt med det férsta motet for partskon-
ferensen som ir planerat att héllas efter dagen for protokollets
ikrafttridande. Senare ordinarie méten for partskonferensen som
fungerar som mote mellan parterna i detta protokoll ska hillas sam-
tidigt med ordinarie méten for partskonferensen, om inte annat be-
slutas av partskonferensen som fungerar som méte mellan parterna
1 detta protokoll.
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7. Extra moten med partskonferensen som fungerar som mote
mellan parterna 1 detta protokoll ska hillas vid s&dana andra tider
som kan anses nédvindiga av partskonferensen som fungerar som
mote mellan parterna i detta protokoll, eller pa skriftlig begiran av
ndgon part, under férutsittning att begiran inom sex manader efter
det att den delgivits parterna av sekretariatet stods av tminstone
en tredjedel av parterna.

8. Forenta nationerna, dess fackorgan och Internationella atom-
energiorganet, liksom varje stat som ir medlem eller observator i
dessa och som inte ir part i konventionen, fir féretridas som ob-
servatér vid moten 1 partskonferensen som fungerar som mote
mellan parterna i detta protokoll. Varje annan instans eller myndig-
het, nationell eller internationell, statlig eller icke-statlig, som ir
behorig inom frigor som omfattas av detta protokoll och som har
meddelat sekretariatet om sin 6nskan att féretridas som observatér
vid ett mote 1 partskonferensen som fungerar som mote mellan
parterna i detta protokoll kan ges tilltride, sdvida inte minst en
tredjedel av parterna motsiger sig detta. Om inte annat foreskrivs i
denna artikel ska tilltride och deltagande f6r observatérer omfattas
av de procedurregler som anges 1 artikel 5 ovan.

Artikel 27
UNDERORGAN

1. Varje underorgan som inrittas genom eller enligt konventionen
kan tjina detta protokoll, inklusive efter ett beslut av partskonfe-
rensen som fungerar som mote mellan parterna i detta protokoll. T
varje sddant beslut ska anges vilka uppgifter som ska utféras.

2. Parter i konventionen som inte ir parter i detta protokoll fir
delta som observatorer 1 forhandlingarna vid moéten 1 sdana under-
organ. Nir ett underorgan till konventionen tjinar som underorgan
till detta protokoll ska beslut enligt detta protokoll endast fattas av
parterna 1 detta protokoll.

3. Nir ett underorgan till konventionen utfér uppgifter 1 frigor
som ror detta protokoll, ska medlemmar av underorganets presi-
dium som foretrider en part i konventionen men som vid tid-
punkten inte dr part 1 detta protokoll, ersittas av en medlem som
ska viljas av och bland parterna i protokollet.
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Artikel 28
SEKRETARIAT

1. Det sekretariat som upprittas genom artikel 24 1 konventionen
ska fungera som sekretariat for detta protokoll.

2. Artikel 24.1 1 konventionen om sekretariatets funktioner ska
gilla pd motsvarande sitt fér detta protokoll.

3.1 den mé&n kostnaderna for sekretariatets tjinster for detta
protokoll ar urskiljbara ska parterna i protokollet std for dessa. Vid
det foérsta motet med partskonferensen som fungerar som méte
mellan parterna i detta protokoll ska det beslutas om nédvindiga
budgetmedel fér detta.

Artikel 29
OVERVAKNING OCH RAPPORTERING

Varje part ska 6vervaka genomférandet av sina skyldigheter enligt
detta protokoll och ska, vid tidpunkter och i format som faststills
av partskonferensen som fungerar som mote mellan parterna i
detta protokoll, rapportera till partskonferensen som fungerar som
mote mellan parterna i detta protokoll om vidtagna dtgirder for att
genomféra detta protokoll.

Artikel 30

FORFARANDEN OCH MEKANISMER FOR ATT FRAMJA
EFTERLEVNAD AV DETTA PROTOKOLL

Partskonferensen som fungerar som mote mellan parterna 1 detta
protokoll ska vid sitt forsta mote dverviga och godkinna samar-
betstorfaranden och institutionella mekanismer fér att frimja efter-
levnad av bestimmelserna 1 detta protokoll och utreda fall av bris-
tande efterlevnad. Dessa férfaranden och mekanismer ska, nir s ar
limpligt, inbegripa bestimmelser om att erbjuda rdd eller hjilp. De
ska vara skilda frdn, och inte pdverkas av, férfarandena och meka-
nismerna for tvistlosning enligt artikel 27 1 konventionen.
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Artikel 31
BEDOMNING OCH OVERSYN

Partskonferensen som fungerar som méte mellan parterna 1 detta
protokoll ska utvirdera protokollets effektivitet fyra ar efter det att
detta protokoll trider i kraft och direfter vid tidpunkter som fast-
stills av partskonferensen som fungerar som mote mellan parterna i
detta protokoll.

Artikel 32
UNDERTECKNANDE

Detta protokoll ska st 6ppet for undertecknande av parterna i
konventionen vid Forenta nationernas hogkvarter i New York frin
och med den 2 februari 2011 till och med den 1 februari 2012.

Artikel 33
IKRAFTTRADANDE

1. Detta protokoll ska trida 1 kraft pd den nittionde dagen efter den
dag di det femtionde ratifikations-, godtagande-, godkinnande-
eller anslutningsinstrumentet frin stater eller organisationer foér
regional ekonomisk integration som ir parter i konventionen har
deponerats.

2. Detta protokoll ska trida 1 kraft for en stat eller organisation
for regional ekonomisk integration som ratificerar, godtar eller
godkinner detta protokoll eller ansluter sig till detta efter depone-
ringen av det femtionde instrumentet som avses i punkt 1 ovan, pd
den nittionde dagen efter den dag d& den staten eller organisationen
for regional ekonomisk integration deponerat sitt ratifikations-,
godtagande-, godkinnande- eller anslutningsinstrument, eller den
dag di konventionen trider i kraft for den staten eller organisa-
tionen for regional ekonomisk integration, om denna dag ir den
senare.

3. Vad giller punkterna 1 och 2 ovan fér ett instrument som de-
poneras av en organisation for regional ekonomisk integration inte
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medriknas i tilligg till de instrument som har deponerats av organi-
sationens medlemsstater.

Artikel 34
RESERVATIONER

Inga reservationer far goras till detta protokoll.

Artikel 35
FRANTRADE

1. Nir som helst efter tvd ir frin den dag d& detta protokoll har
tritt 1 kraft f6r en part kan denna part frintrida protokollet genom
skriftlig underrittelse till depositarien.

2. Varje sddant frintride ska dga rum efter utgingen av ett ar
frin den dag d& depositarien mottagit denna underrittelse eller pd
sidan senare dag som kan anges i underrittelsen om frintridet.

Artikel 36
Autentiska texter

Originalet till detta protokoll, vars arabiska, engelska, franska, ki-
nesiska, ryska och spanska texter har lika giltighet, ska deponeras
hos Foérenta nationernas generalsekreterare.

TILL BEKRAFTELSE HARAV har undertecknade, dirtill ve-
derbérligen bemyndigade, undertecknat detta protokoll pd angivna
datum.

UPPRATTAT i Nagoya den 29 oktober 2010,
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MONETAR OCH ICKE-MONETAR NYTTA

1. Monetir nytta kan omfatta, men ir inte begrinsat till

a) avgifter for tilltride/avgift per insamlat eller pd annat sitt for-
varvat prov,

b) forskottsbetalningar,

¢) betalningar vid milstolpar,

d) betalningar av royalty,

e) licensavgifter vid kommersialisering,

f) sirskilda avgifter som ska betalas till forvaltningsfonder som
stodjer ett bevarande och ett hillbart nyttjande av biologisk méng-
fald,

g) loner och forménsvillkor dir si gemensamt dverenskommits,

h) forskning,

1) samriskféretag,

j) gemensamt dgande av relevanta immateriella rittigheter.

2. Icke-monetir nytta kan omfatta, men ir inte begrinsat till

a) utbyte av forsknings- och utvecklingsresultat,

b) samverkan, samarbete och bidrag till forsknings- och utveck-
lingsprogram, sirskilt bioteknisk forskningsverksamhet, om moj-
ligt hos den part som tillhandahiller de genetiska resurserna,

c) deltagande 1 produktutveckling,

d) samverkan, samarbete och bidrag fér utbildning,

e) tillerdde till ex sitw-anliggningar med genetiska resurser och
databaser,

f) overféring av kunskap och teknik till den som tillhandahiller
genetiska resurser pd rimliga och vilvilliga villkor, inbegripet pd
férmanliga och gynnsamma villkor nir s 6verenskoms, och sirskilt
kunskaper och teknik som anvinder genetiska resurser, inklusive
bioteknik, eller som ir relevanta for att bevara och hillbart nyttja
den biologiska mangfalden,

g) forstirka kapaciteten for teknikoverforing,

h) institutionell kapacitetsuppbyggnad,
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1) minskliga och materiella resurser fér att stirka kapaciteten
for forvaltning och genomdrivande av tilltridesregler,

j) utbildning med anknytning till genetiska resurser med fullt
deltagande av linder som tillhandahéller genetiska resurser, och nir
sd ir mojligt, 1 dessa linder,

k) tillgdng ull vetenskaplig information som rér bevarande och
hillbart nyttjande av biologisk mingfald, inklusive biologiska in-
venteringar och taxonomiska studier,

1) bidrag till den lokala ekonomin,

m) forskning inriktad pd prioriterade behov, som hilsa och livs-
medelsforsorjning, med beaktande av lokal anvindning av genetiska
resurser hos den part som tillhandahiller genetiska resurser,

n) institutionella och professionella relationer som kan upp-
komma till f6ljd av en &verenskommelse om tilltride och férdel-
ning av nytta och senare samarbetsaktiviteter,

o) nytta for livsmedel och férsorjning,

p) socialt erkinnande,

q) gemensamt dgande av relevanta immateriella rittigheter.
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Engelsk version

NAGOYA PROTOCOL ON ACCESS TO GENETIC RESOURCES
AND THE FAIR AND EQUITABLE SHARING OF BENEFITS
ARISING FROM THEIR UTILIZATION TO THE CONVENTION ON
BIOLOGICAL DIVERSITY

The Parties to this Protocol,

Being Parties to the Convention on Biological Diversity,
hereinafter referred to as “the Convention”,

Recalling that the fair and equitable sharing of benefits arising
from the utilization of genetic resources is one of three core
objectives of the Convention, and recognizing that this Protocol
pursues the implementation of this objective within the Convention,

Reaffirming the sovereign rights of States over their natural
resources and according to the provisions of the Convention,

Recalling further Article 15 of the Convention,

Recognizing the important contribution to sustainable
development made by technology transfer and cooperation to build
research and innovation capacities for adding value to genetic
resources in developing countries, in accordance with Articles 16
and 19 of the Convention,

Recognizing that public awareness of the economic value of
ecosystems and biodiversity and the fair and equitable sharing of
this economic value with the custodians of biodiversity are key
incentives for the conservation of biological diversity and the
sustainable use of its components,

Acknowledging the potential role of access and benefit-sharing
to contribute to the conservation and sustainable use of biological
diversity, poverty eradication and environmental sustainability and
thereby contributing to achieving the Millennium Development
Goals,

Acknowledging the linkage between access to genetic resources
and the fair and equitable sharing of benefits arising from the
utilization of such resources,
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Recognizing the importance of providing legal certainty with
respect to access to genetic resources and the fair and equitable
sharing of benefits arising from their utilization,

Further recognizing the importance of promoting equity and
fairness in negotiation of mutually agreed terms between providers
and users of genetic resources,

Recognizing also the vital role that women play in access and
benefit-sharing and affirming the need for the full participation of
women at all levels of policymaking and implementation for
biodiversity conservation,

Determined to further support the effective implementation of
the access and benefit-sharing provisions of the Convention,

Recognizing that an innovative solution is required to address
the fair and equitable sharing of benefits derived from the utilization
of genetic resources and traditional knowledge associated with
genetic resources that occur in transboundary situations or for
which it is not possible to grant or obtain prior informed consent,

Recognizing the importance of genetic resources to food
security, public health, biodiversity conservation, and the mitigation
of and adaptation to climate change,

Recognizing the special nature of agricultural biodiversity, its
distinctive features and problems needing distinctive solutions,

Recognizing the interdependence of all countries with regard to
genetic resources for food and agriculture as well as their special
nature and importance for achieving food security worldwide and
for sustainable development of agriculture in the context of
poverty alleviation and climate change and acknowledging the
fundamental role of the International Treaty on Plant Genetic
Resources for Food and Agriculture and the FAO Commission on
Genetic Resources for Food and Agriculture in this regard,

Mindful of the International Health Regulations (2005) of the
World Health Organization and the importance of ensuring access
to human pathogens for public health preparedness and response
purposes,

Acknowledging ongoing work in other international forums
relating to access and benefit-sharing,

Recalling the Multilateral System of Access and Benefit-sharing
established under the International Treaty on Plant Genetic
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Resources for Food and Agriculture developed in harmony with
the Convention,

Recognizing that international instruments related to access and
benefit-sharing should be mutually supportive with a view to
achieving the objectives of the Convention,

Recalling the relevance of Article 8(j) of the Convention as it
relates to traditional knowledge associated with genetic resources
and the fair and equitable sharing of benefits arising from the
utilization of such knowledge,

Noting the interrelationship between genetic resources and
traditional knowledge, their inseparable nature for indigenous and
local communities, the importance of the traditional knowledge for
the conservation of biological diversity and the sustainable use of
its components, and for the sustainable livelihoods of these
communities,

Recognizing the diversity of circumstances in which traditional
knowledge associated with genetic resources is held or owned by
indigenous and local communities,

Mindful that it is the right of indigenous and local communities
to identify the rightful holders of their traditional knowledge
associated with genetic resources, within their communities,

Further recognizing the unique circumstances where traditional
knowledge associated with genetic resources is held in countries,
which may be oral, documented or in other forms, reflecting a rich
cultural heritage relevant for conservation and sustainable use of
biological diversity,

Noting the United Nations Declaration on the Rights of
Indigenous Peoples, and

Affirming that nothing in this Protocol shall be construed as
diminishing or extinguishing the existing rights of indigenous and
local communities,

Have agreed as follows:

Article 1
OBJECTIVE

The objective of this Protocol is the fair and equitable sharing of
the benefits arising from the utilization of genetic resources,
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including by appropriate access to genetic resources and by
appropriate transfer of relevant technologies, taking into account
all rights over those resources and to technologies, and by
appropriate funding, thereby contributing to the conservation of
biological diversity and the sustainable use of its components.

Article 2
USE OF TERMS

The terms defined in Article 2 of the Convention shall apply to
this Protocol. In addition, for the purposes of this Protocol:

(a) “Conference of the Parties” means the Conference of the
Parties to the Convention;

(b) “Convention” means the Convention on Biological
Duversity;

(c) “Utilization of genetic resources” means to conduct research
and development on the genetic and/or biochemical composition
of genetic resources, including through the application of
biotechnology as defined in Article 2 of the Convention;

(d) “Biotechnology” as defined in Article 2 of the Convention
means any technological application that uses biological systems,
living organisms, or derivatives thereof, to make or modify
products or processes for specific use;

(e) “Derivative” means a naturally occurring biochemical
compound resulting from the genetic expression or metabolism of
biological or genetic resources, even if it does not contain
functional units of heredity.

Article 3
SCOPE

This Protocol shall apply to genetic resources within the scope of
Article 15 of the Convention and to the benefits arising from the
utilization of such resources. This Protocol shall also apply to
traditional knowledge associated with genetic resources within the
scope of the Convention and to the benefits arising from the
utilization of such knowledge.
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Article 4

RELATIONSHIP WITH INTERNATIONAL
AGREEMENTS AND INSTRUMENTS

1. The provisions of this Protocol shall not affect the rights and
obligations of any Party deriving from any existing international
agreement, except where the exercise of those rights and obligations
would cause a serious damage or threat to biological diversity. This
paragraph is not intended to create a hierarchy between this
Protocol and other international instruments.

2. Nothing in this Protocol shall prevent the Parties from
developing and implementing other relevant international
agreements, including other specialized access and benefit-sharing
agreements, provided that they are supportive of and do not run
counter to the objectives of the Convention and this Protocol.

3. This Protocol shall be implemented in a mutually supportive
manner with other international instruments relevant to this
Protocol. Due regard should be paid to useful and relevant ongoing
work or practices under such international instruments and relevant
international organizations, provided that they are supportive of
and do not run counter to the objectives of the Convention and
this Protocol.

4. This Protocol is the instrument for the implementation of the
access and benefit-sharing provisions of the Convention. Where a
specialized international access and benefit-sharing instrument
applies that is consistent with, and does not run counter to the
objectives of the Convention and this Protocol, this Protocol does
not apply for the Party or Parties to the specialized instrument in
respect of the specific genetic resource covered by and for the
purpose of the specialized instrument.

Article 5
FAIR AND EQUITABLE BENEFIT-SHARING

1.In accordance with Article 15, paragraphs 3 and 7 of the
Convention, benefits arising from the utilization of genetic
resources as well as subsequent applications and commercialization
shall be shared in a fair and equitable way with the Party providing
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such resources that is the country of origin of such resources or a
Party that has acquired the genetic resources in accordance with
the Convention. Such sharing shall be upon mutually agreed terms.

2. Each Party shall take legislative, administrative or policy
measures, as appropriate, with the aim of ensuring that benefits
arising from the utilization of genetic resources that are held by
indigenous and local communities, in accordance with domestic
legislation regarding the established rights of these indigenous and
local communities over these genetic resources, are shared in a fair
and equitable way with the communities concerned, based on
mutually agreed terms.

3.To implement paragraph 1 above, each Party shall take
legislative, administrative or policy measures, as appropriate.

4. Benefits may include monetary and non-monetary benefits,
including but not limited to those listed in the Annex.

5. Each Party shall take legislative, administrative or policy
measures as appropriate, in order that the benefits arising from the
utilization of traditional knowledge associated with genetic
resources are shared in a fair and equitable way with indigenous and
local communities holding such knowledge. Such sharing shall be
upon mutually agreed terms.

Article 6
ACCESS TO GENETIC RESOURCES

1. In the exercise of sovereign rights over natural resources, and
subject to domestic access and benefit-sharing legislation or
regulatory requirements, access to genetic resources for their
utilization shall be subject to the prior informed consent of the
Party providing such resources that is the country of origin of such
resources or a Party that has acquired the genetic resources in
accordance with the Convention, unless otherwise determined by
that Party.

2.In accordance with domestic law, each Party shall take
measures, as appropriate, with the aim of ensuring that the prior
informed consent or approval and involvement of indigenous and
local communities is obtained for access to genetic resources where
they have the established right to grant access to such resources.
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3. Pursuant to paragraph 1 above, each Party requiring prior
informed consent shall take the necessary legislative, administrative
or policy measures, as appropriate, to:

(a) Provide for legal certainty, clarity and transparency of their
domestic access and benefit-sharing legislation or regulatory
requirements;

(b) Provide for fair and non-arbitrary rules and procedures on
accessing genetic resources;

(c) Provide information on how to apply for prior informed
consent;

(d) Provide for a clear and transparent written decision by a
competent national authority, in a cost-effective manner and
within a reasonable period of time;

(e) Provide for the issuance at the time of access of a permit or
its equivalent as evidence of the decision to grant prior informed
consent and of the establishment of mutually agreed terms, and
notify the Access and Benefit-sharing Clearing-House accordingly;

(f) Where applicable, and subject to domestic legislation, set out
criteria and/or processes for obtaining prior informed consent or
approval and involvement of indigenous and local communities for
access to genetic resources; and

(g) Establish clear rules and procedures for requiring and
establishing mutually agreed terms. Such terms shall be set out in
writing and may include, inter alia:

(1) A dispute settlement clause;

(i1) Terms on benefit-sharing, including in relation to intellectual
property rights;

(iii) Terms on subsequent third-party use, if any; and

(iv) Terms on changes of intent, where applicable.

Article 7

ACCESS TO TRADITIONAL KNOWLEDGE
ASSOCIATED WITH GENETIC RESOURCES

In accordance with domestic law, each Party shall take measures, as
appropriate, with the aim of ensuring that traditional knowledge
associated with genetic resources that is held by indigenous and
local communities is accessed with the prior and informed consent
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or approval and involvement of these indigenous and local
communities, and that mutually agreed terms have been established.

Article 8
SPECIAL CONSIDERATIONS

In the development and implementation of its access and benefit-
sharing legislation or regulatory requirements, each Party shall:

(a) Create conditions to promote and encourage research which
contributes to the conservation and sustainable use of biological
diversity, particularly in developing countries, including through
simplified measures on access for non-commercial research
purposes, taking into account the need to address a change of
intent for such research;

(b) Pay due regard to cases of present or imminent emergencies
that threaten or damage human, animal or plant health, as
determined nationally or internationally. Parties may take into
consideration the need for expeditious access to genetic resources
and expeditious fair and equitable sharing of benefits arising out of
the use of such genetic resources, including access to affordable
treatments by those in need, especially in developing countries;

(c) Consider the importance of genetic resources for food and
agriculture and their special role for food security.

Article 9

CONTRIBUTION TO CONSERVATION
AND SUSTAINABLE USE

The Parties shall encourage users and providers to direct benefits
arising from the utilization of genetic resources towards the
conservation of biological diversity and the sustainable use of its
components.
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Article 10

GLOBAL MULTILATERAL BENEFIT-SHARING
MECHANISM

Parties shall consider the need for and modalities of a global
multilateral benefit-sharing mechanism to address the fair and
equitable sharing of benefits derived from the utilization of genetic
resources and traditional knowledge associated with genetic
resources that occur in transboundary situations or for which it is
not possible to grant or obtain prior informed consent. The
benefits shared by users of genetic resources and traditional
knowledge associated with genetic resources through this
mechanism shall be used to support the conservation of biological
diversity and the sustainable use of its components globally.

Article 11
TRANSBOUNDARY COOPERATION

1. In instances where the same genetic resources are found i situ
within the territory of more than one Party, those Parties shall
endeavour to cooperate, as appropriate, with the involvement of
indigenous and local communities concerned, where applicable,
with a view to implementing this Protocol.

2. Where the same traditional knowledge associated with genetic
resources is shared by one or more indigenous and local
communities in several Parties, those Parties shall endeavour to
cooperate, as appropriate, with the involvement of the indigenous
and local communities concerned, with a view to implementing the
objective of this Protocol.

Article 12

TRADITIONAL KNOWLEDGE ASSOCIATED WITH
GENETIC RESOURCES

1. In implementing their obligations under this Protocol, Parties
shall in accordance with domestic law take into consideration
indigenous and local communities’ customary laws, community
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protocols and procedures, as applicable, with respect to traditional
knowledge associated with genetic resources.

2. Parties, with the effective participation of the indigenous and
local communities concerned, shall establish mechanisms to inform
potential users of traditional knowledge associated with genetic
resources about their obligations, including measures as made
available through the Access and Benefit-sharing Clearing-House
for access to and fair and equitable sharing of benefits arising from
the utilization of such knowledge.

3. Parties shall endeavour to support, as appropriate, the
development by indigenous and local communities, including
women within these communities, of:

(a) Community protocols in relation to access to traditional
knowledge associated with genetic resources and the fair and
equitable sharing of benefits arising out of the utilization of such
knowledge;

(b) Minimum requirements for mutually agreed terms to secure
the fair and equitable sharing of benefits arising from the utilization
of traditional knowledge associated with genetic resources; and

(c) Model contractual clauses for benefit-sharing arising from the
utilization of traditional knowledge associated with genetic resources.

4. Parties, in their implementation of this Protocol, shall, as far
as possible, not restrict the customary use and exchange of genetic
resources and associated traditional knowledge within and amongst
indigenous and local communities in accordance with the objectives
of the Convention.

Article 13

NATIONAL FOCAL POINTS AND COMPETENT
NATIONAL AUTHORITIES

1. Each Party shall designate a national focal point on access and
benefit-sharing. The national focal point shall make information
available as follows:

(a) For applicants seeking access to genetic resources,
information on procedures for obtaining prior informed consent
and establishing mutually agreed terms, including benefit-sharing;
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(b) For applicants seeking access to traditional knowledge
associated with genetic resources, where possible, information on
procedures for obtaining prior informed consent or approval and
involvement, as appropriate, of indigenous and local communities
and establishing mutually agreed terms including benefit-sharing;
and

(c) Information on competent national authorities, relevant
indigenous and local communities and relevant stakeholders.

The national focal point shall be responsible for liaison with the
Secretariat.

2. Each Party shall designate one or more competent national
authorities on access and benefit-sharing. Competent national
authorities shall, in accordance with applicable national legislative,
administrative or policy measures, be responsible for granting
access or, as applicable, issuing written evidence that access
requirements have been met and be responsible for advising on
applicable procedures and requirements for obtaining prior
informed consent and entering into mutually agreed terms.

3. A Party may designate a single entity to fulfil the functions of
both focal point and competent national authority.

4. Each Party shall, no later than the date of entry into force of
this Protocol for it, notify the Secretariat of the contact
information of its national focal point and its competent national
authority or authorities. Where a Party designates more than one
competent national authority, it shall convey to the Secretariat,
with its notification thereof, relevant information on the respective
responsibilities of those authorities. Where applicable, such
information shall, at a minimum, specify which competent
authority is responsible for the genetic resources sought. Each
Party shall forthwith notify the Secretariat of any changes in the
designation of its national focal point or in the contact information
or responsibilities of its competent national authority or
authorities.

5. The Secretariat shall make information received pursuant to
paragraph 4 above available through the Access and Benefit-sharing
Clearing-House.
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Article 14

THE ACCESS AND BENEFIT-SHARING CLEARING-
HOUSE AND INFORMATION-SHARING

1. An Access and Benefit-sharing Clearing-House is hereby
established as part of the clearing-house mechanism under Article
18, paragraph 3, of the Convention. It shall serve as a means for
sharing of information related to access and benefit-sharing. In
particular, it shall provide access to information made available by
each Party relevant to the implementation of this Protocol.

2. Without prejudice to the protection of confidential
information, each Party shall make available to the Access and
Benefit-sharing Clearing-House any information required by this
Protocol, as well as information required pursuant to the decisions
taken by the Conference of the Parties serving as the meeting of
the Parties to this Protocol. The information shall include:

(a) Legislative, administrative and policy measures on access and
benefit-sharing;

(b) Information on the national focal point and competent
national authority or authorities; and

(c) Permits or their equivalent issued at the time of access as
evidence of the decision to grant prior informed consent and of the
establishment of mutually agreed terms.

3. Additional information, if available and as appropriate, may
include:

(a) Relevant competent authorities of indigenous and local
communities, and information as so decided;

(b) Model contractual clauses;

(c) Methods and tools developed to monitor genetic resources;
and

(d) Codes of conduct and best practices.

4. The modalities of the operation of the Access and Benefit-
sharing Clearing-House, including reports on its activities, shall be
considered and decided upon by the Conference of the Parties
serving as the meeting of the Parties to this Protocol at its first
meeting, and kept under review thereafter.
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Article 15

COMPLIANCE WITH DOMESTIC LEGISLATION
OR REGULATORY REQUIREMENTS ON ACCESS
AND BENEFIT-SHARING

1. Each Party shall take appropriate, effective and proportionate
legislative, administrative or policy measures to provide that
genetic resources utilized within its jurisdiction have been accessed
in accordance with prior informed consent and that mutually
agreed terms have been established, as required by the domestic
access and benefit-sharing legislation or regulatory requirements of
the other Party.

2. Parties shall take appropriate, effective and proportionate
measures to address situations of non-compliance with measures
adopted in accordance with paragraph 1 above.

3. Parties shall, as far as possible and as appropriate, cooperate in
cases of alleged violation of domestic access and benefit-sharing
legislation or regulatory requirements referred to in paragraph 1
above.

Article 16

COMPLIANCE WITH DOMESTIC LEGISLATION OR
REGULATORY REQUIREMENTS ON ACCESS AND
BENEFIT-SHARING FOR TRADITIONAL KNOWLEDGE
ASSOCIATED WITH GENETIC RESOURCES

1. Each Party shall take appropriate, effective and proportionate
legislative, administrative or policy measures, as appropriate, to
provide that traditional knowledge associated with genetic
resources utilized within their jurisdiction has been accessed in
accordance with prior informed consent or approval and
involvement of indigenous and local communities and that
mutually agreed terms have been established, as required by
domestic access and benefit-sharing legislation or regulatory
requirements of the other Party where such indigenous and local
communities are located.
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2. Each Party shall take appropriate, effective and proportionate
measures to address situations of non-compliance with measures
adopted in accordance with paragraph 1 above.

3. Parties shall, as far as possible and as appropriate, cooperate in
cases of alleged violation of domestic access and benefit-sharing
legislation or regulatory requirements referred to in paragraph 1
above.

Article 17

MONITORING THE UTILIZATION
OF GENETIC RESOURCES

1.To support compliance, each Party shall take measures, as
appropriate, to monitor and to enhance transparency about the
utilization of genetic resources. Such measures shall include:

(a) The designation of one or more checkpoints, as follows:

(1) Designated checkpoints would collect or receive, as
appropriate, relevant information related to prior informed consent,
to the source of the genetic resource, to the establishment of mutually
agreed terms, and/or to the utilization of genetic resources, as
appropriate;

(1) Each Party shall, as appropriate and depending on the
particular characteristics of a designated checkpoint, require users
of genetic resources to provide the information specified in the
above paragraph at a designated checkpoint. Each Party shall take
appropriate, effective and proportionate measures to address
situations of non-compliance;

(ii1) Such information, including from internationally recognized
certificates of compliance where they are available, will, without
prejudice to the protection of confidential information, be provided
to relevant national authorities, to the Party providing prior
informed consent and to the Access and Benefit-sharing Clearing-
House, as appropriate;

(iv) Check points must be effective and should have functions
relevant to implementation of this subparagraph (a). They should
be relevant to the utilization of genetic resources, or to the
collection of relevant information at, inter alia, any stage of
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research, development, innovation, pre-commercialization or
commercialization.

(b) Encouraging users and providers of genetic resources to
include provisions in mutually agreed terms to share information
on the implementation of such terms, including through reporting
requirements; and

(c) Encouraging the use of cost-effective communication tools
and systems.

2. A permit or its equivalent issued in accordance with Article 6,
paragraph 3 (e) and made available to the Access and Benefit-
sharing Clearing-House, shall constitute an internationally
recognized certificate of compliance.

3. An internationally recognized certificate of compliance shall
serve as evidence that the genetic resource which it covers has been
accessed in accordance with prior informed consent and that
mutually agreed terms have been established, as required by the
domestic access and benefit-sharing legislation or regulatory
requirements of the Party providing prior informed consent.

4. The internationally recognized certificate of compliance shall
contain the following minimum information when it is not
confidential:

(a) Issuing authority;

(b) Date of issuance;

(c) The provider;

(d) Unique identifier of the certificate;

(e) The person or entity to whom prior informed consent was
granted;

(f) Subject-matter or genetic resources covered by the certificate;

(g) Confirmation that mutually agreed terms were established;

(h) Confirmation that prior informed consent was obtained; and

(1) Commercial and/or non-commercial use.

Article 18
COMPLIANCE WITH MUTUALLY AGREED TERMS

1.In the implementation of Article 6, paragraph 3 (g) (i) and
Article 7, each Party shall encourage providers and users of genetic
resources and/or traditional knowledge associated with genetic
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resources to include provisions in mutually agreed terms to cover,
where appropriate, dispute resolution including:

(a) The jurisdiction to which they will subject any dispute
resolution processes;

(b) The applicable law; and/or

(c) Options for alternative dispute resolution, such as mediation
or arbitration.

2. Each Party shall ensure that an opportunity to seek recourse
is available under their legal systems, consistent with applicable
jurisdictional requirements, in cases of disputes arising from
mutually agreed terms.

3.Each Party shall take effective measures, as appropriate,
regarding:

(a) Access to justice; and

(b) The utilization of mechanisms regarding mutual recognition
and enforcement of foreign judgments and arbitral awards.

4. The effectiveness of this article shall be reviewed by the
Conference of the Parties serving as the meeting of the Parties to
this Protocol in accordance with Article 31 of this Protocol.

Article 19
MODEL CONTRACTUAL CLAUSES

1. Each Party shall encourage, as appropriate, the development,
update and use of sectoral and cross-sectoral model contractual
clauses for mutually agreed terms.

2. The Conference of the Parties serving as the meeting of the
Parties to this Protocol shall periodically take stock of the use of
sectoral and cross-sectoral model contractual clauses.

Article 20

CODES OF CONDUCT, GUIDELINES AND BEST
PRACTICES AND/OR STANDARDS

1. Each Party shall encourage, as appropriate, the development,
update and use of voluntary codes of conduct, guidelines and best
practices and/or standards in relation to access and benefit-sharing.

110



2. The Conference of the Parties serving as the meeting of the
Parties to this Protocol shall periodically take stock of the use of
voluntary codes of conduct, guidelines and best practices and/or
standards and consider the adoption of specific codes of conduct,
guidelines and best practices and/or standards.

Article 21
AWARENESS-RAISING

Each Party shall take measures to raise awareness of the importance
of genetic resources and traditional knowledge associated with
genetic resources, and related access and benefit-sharing issues.
Such measures may include, inter alia:

(a) Promotion of this Protocol, including its objective;

(b) Organization of meetings of indigenous and local communities
and relevant stakeholders;

(c) Establishment and maintenance of a help desk for indigenous
and local communities and relevant stakeholders;

(d) Information dissemination through a national clearing-house;

(e) Promotion of voluntary codes of conduct, guidelines and
best practices and/or standards in consultation with indigenous and
local communities and relevant stakeholders;

(f) Promotion of, as appropriate, domestic, regional and
international exchanges of experience;

(g) Education and training of users and providers of genetic
resources and traditional knowledge associated with genetic
resources about their access and benefit-sharing obligations;

(h) Involvement of indigenous and local communities and
relevant stakeholders in the implementation of this Protocol; and

(1) Awareness-raising of community protocols and procedures
of indigenous and local communities.

Article 22
CAPACITY

1. The Parties shall cooperate in the capacity-building, capacity
development and strengthening of human resources and institutional
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capacities to effectively implement this Protocol in developing
country Parties, in particular the least developed countries and
small island developing States among them, and Parties with
economies in transition, including through existing global, regional,
subregional and national institutions and organizations. In this
context, Parties should facilitate the involvement of indigenous and
local communities and relevant stakeholders, including non-
governmental organizations and the private sector.

2. The need of developing country Parties, in particular the least
developed countries and small island developing States among
them, and Parties with economies in transition for financial
resources in accordance with the relevant provisions of the
Convention shall be taken fully into account for capacity-building
and development to implement this Protocol.

3. As a basis for appropriate measures in relation to the
implementation of this Protocol, developing country Parties, in
particular the least developed countries and small island developing
States among them, and Parties with economies in transition
should identify their national capacity needs and priorities through
national capacity self-assessments. In doing so, such Parties should
support the capacity needs and priorities of indigenous and local
communities and relevant stakeholders, as identified by them,
emphasizing the capacity needs and priorities of women.

4. In support of the implementation of this Protocol, capacity-
building and development may address, inter alia, the following key
areas:

(a) Capacity to implement, and to comply with the obligations
of, this Protocol;

(b) Capacity to negotiate mutually agreed terms;

(c) Capacity to develop, implement and enforce domestic
legislative, administrative or policy measures on access and benefit-
sharing; and

(d) Capacity of countries to develop their endogenous research
capabilities to add value to their own genetic resources.

5. Measures in accordance with paragraphs 1 to 4 above may
include, inter alia:

(a) Legal and institutional development;

(b) Promotion of equity and fairness in negotiations, such as
training to negotiate mutually agreed terms;

112



(c) The monitoring and enforcement of compliance;

(d) Employment of best available communication tools and
Internet-based systems for access and benefit-sharing activities;

(e) Development and use of valuation methods;

(f) Bioprospecting, associated research and taxonomic studies;

(g) Technology transfer, and infrastructure and technical
capacity to make such technology transfer sustainable;

(h) Enhancement of the contribution of access and benefit-
sharing activities to the conservation of biological diversity and the
sustainable use of its components;

(1) Special measures to increase the capacity of relevant
stakeholders in relation to access and benefit-sharing; and

(j) Special measures to increase the capacity of indigenous and
local communities with emphasis on enhancing the capacity of
women within those communities in relation to access to genetic
resources and/or traditional knowledge associated with genetic
resources.

6. Information on capacity-building and development initiatives
at national, regional and international levels, undertaken in
accordance with paragraphs 1 to 5 above, should be provided to the
Access and Benefit-sharing Clearing-House with a view to
promoting synergy and coordination on capacity-building and
development for access and benefit-sharing.

Article 23

TECHNOLOGY TRANSFER, COLLABORATION
AND COOPERATION

In accordance with Articles 15, 16, 18 and 19 of the Convention,
the Parties shall collaborate and cooperate in technical and scientific
research and development programmes, including biotechnological
research activities, as a means to achieve the objective of this
Protocol. The Parties undertake to promote and encourage access
to technology by, and transfer of technology to, developing
country Parties, in particular the least developed countries and
small island developing States among them, and Parties with
economies in transition, in order to enable the development and
strengthening of a sound and viable technological and scientific
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base for the attainment of the objectives of the Convention and
this Protocol. Where possible and appropriate such collaborative
activities shall take place in and with a Party or the Parties
providing genetic resources that is the country or are the countries
of origin of such resources or a Party or Parties that have acquired
the genetic resources in accordance with the Convention.

Article 24
NON-PARTIES

The Parties shall encourage non-Parties to adhere to this Protocol
and to contribute appropriate information to the Access and
Benefit-sharing Clearing-House.

Article 25
FINANCIAL MECHANISM AND RESOURCES

1. In considering financial resources for the implementation of this
Protocol, the Parties shall take into account the provisions of
Article 20 of the Convention.

2. The financial mechanism of the Convention shall be the
financial mechanism for this Protocol.

3. Regarding the capacity-building and development referred to
in Article 22 of this Protocol, the Conference of the Parties serving
as the meeting of the Parties to this Protocol, in providing guidance
with respect to the financial mechanism referred to in paragraph 2
above, for consideration by the Conference of the Parties, shall
take into account the need of developing country Parties, in
particular the least developed countries and small island developing
States among them, and of Parties with economies in transition, for
financial resources, as well as the capacity needs and priorities of
indigenous and local communities, including women within these
communities.

4. In the context of paragraph 1 above, the Parties shall also take
into account the needs of the developing country Parties, in
particular the least developed countries and small island developmg
States among them, and of the Parties with economies in
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transition, in their efforts to identify and implement their capacity-
building and development requirements for the purposes of the
implementation of this Protocol.

5. The guidance to the financial mechanism of the Convention
in relevant decisions of the Conference of the Parties, including
those agreed before the adoption of this Protocol, shall apply,
mutatis mutandis, to the provisions of this Article.

6. The developed country Parties may also provide, and the
developing country Parties and the Parties with economies in
transition avail themselves of, financial and other resources for the
implementation of the provisions of this Protocol through bilateral,
regional and multilateral channels.

Article 26

CONFERENCE OF THE PARTIES SERVING AS THE
MEETING OF THE PARTIES TO THIS PROTOCOL

1. The Conference of the Parties shall serve as the meeting of the
Parties to this Protocol.

2. Parties to the Convention that are not Parties to this
Protocol may participate as observers in the proceedings of any
meeting of the Conference of the Parties serving as the meeting of
the Parties to this Protocol. When the Conference of the Parties
serves as the meeting of the Parties to this Protocol, decisions
under this Protocol shall be taken only by those that are Parties to
it.

3. When the Conference of the Parties serves as the meeting of
the Parties to this Protocol, any member of the Bureau of the
Conference of the Parties representing a Party to the Convention
but, at that time, not a Party to this Protocol, shall be substituted
by a member to be elected by and from among the Parties to this
Protocol.

4. The Conference of the Parties serving as the meeting of the
Parties to this Protocol shall keep under regular review the
implementation of this Protocol and shall make, within its mandate,
the decisions necessary to promote its effective implementation. It
shall perform the functions assigned to it by this Protocol and

shall:
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(a) Make recommendations on any matters necessary for the
implementation of this Protocol;

(b) Establish such subsidiary bodies as are deemed necessary for
the implementation of this Protocol;

(c) Seek and wutilize, where appropriate, the services and
cooperation of, and information provided by, competent
international organizations and intergovernmental and non-
governmental bodies;

(d) Establish the form and the intervals for transmitting the
information to be submitted in accordance with Article 29 of this
Protocol and consider such information as well as reports
submitted by any subsidiary body;

(e) Consider and adopt, as required, amendments to this
Protocol and its Annex, as well as any additional annexes to this
Protocol, that are deemed necessary for the implementation of this
Protocol; and

(f) Exercise such other functions as may be required for the
implementation of this Protocol.

5. The rules of procedure of the Conference of the Parties and
financial rules of the Convention shall be applied, mutatis mutandis,
under this Protocol, except as may be otherwise decided by
consensus by the Conference of the Parties serving as the meeting
of the Parties to this Protocol.

6. The first meeting of the Conference of the Parties serving as
the meeting of the Parties to this Protocol shall be convened by the
Secretariat and held concurrently with the first meeting of the
Conference of the Parties that is scheduled after the date of the
entry into force of this Protocol. Subsequent ordinary meetings of
the Conference of the Parties serving as the meeting of the Parties
to this Protocol shall be held concurrently with ordinary meetings
of the Conference of the Parties, unless otherwise decided by the
Conference of the Parties serving as the meeting of the Parties to
this Protocol.

7. Extraordinary meetings of the Conference of the Parties
serving as the meeting of the Parties to this Protocol shall be held
at such other times as may be deemed necessary by the Conference
of the Parties serving as the meeting of the Parties to this Protocol,
or at the written request of any Party, provided that, within six
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months of the request being communicated to the Parties by the
Secretariat, it is supported by at least one third of the Parties.

8. The United Nations, its specialized agencies and the
International Atomic Energy Agency, as well as any State member
thereof or observers thereto not party to the Convention, may be
represented as observers at meetings of the Conference of the
Parties serving as the meeting of the Parties to this Protocol. Any
body or agency, whether national or international, governmental or
non-governmental, that is qualified in matters covered by this
Protocol and that has informed the Secretariat of its wish to be
represented at a meeting of the Conference of the Parties serving
as a meeting of the Parties to this Protocol as an observer, may be
so admitted, unless at least one third of the Parties present object.
Except as otherwise provided in this Article, the admission and
participation of observers shall be subject to the rules of procedure,
as referred to in paragraph 5 above.

Article 27
SUBSIDIARY BODIES

1. Any subsidiary body established by or under the Convention
may serve this Protocol, including upon a decision of the
Conference of the Parties serving as the meeting of the Parties to
this Protocol. Any such decision shall specify the tasks to be
undertaken.

2. Parties to the Convention that are not Parties to this
Protocol may participate as observers in the proceedings of any
meeting of any such subsidiary bodies. When a subsidiary body of
the Convention serves as a subsidiary body to this Protocol,
decisions under this Protocol shall be taken only by Parties to this
Protocol.

3. When a subsidiary body of the Convention exercises its
functions with regard to matters concerning this Protocol, any
member of the bureau of that subsidiary body representing a Party
to the Convention but, at that time, not a Party to this Protocol,
shall be substituted by a member to be elected by and from among
the Parties to this Protocol.
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Article 28
SECRETARIAT

1. The Secretariat established by Article 24 of the Convention shall
serve as the secretariat to this Protocol.

2. Article 24, paragraph 1, of the Convention on the functions
of the Secretariat shall apply, mutatis mutandis, to this Protocol.

3.To the extent that they are distinct, the costs of the
secretariat services for this Protocol shall be met by the Parties
hereto. The Conference of the Parties serving as the meeting of the
Parties to this Protocol shall, at its first meeting, decide on the
necessary budgetary arrangements to this end.

Article 29
MONITORING AND REPORTING

Each Party shall monitor the implementation of its obligations
under this Protocol, and shall, at intervals and in the format to be
determined by the Conference of the Parties serving as the meeting
of the Parties to this Protocol, report to the Conference of the
Parties serving as the meeting of the Parties to this Protocol on
measures that it has taken to implement this Protocol.

Article 30

PROCEDURES AND MECHANISMS TO PROMOTE
COMPLIANCE WITH THIS PROTOCOL

The Conference of the Parties serving as the meeting of the Parties
to this Protocol shall, at its first meeting, consider and approve
cooperative procedures and institutional mechanisms to promote
compliance with the provisions of this Protocol and to address
cases of non-compliance. These procedures and mechanisms shall
include provisions to offer advice or assistance, where appropriate.
They shall be separate from, and without prejudice to, the dispute
settlement procedures and mechanisms under Article 27 of the
Convention.
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Article 31
ASSESSMENT AND REVIEW

The Conference of the Parties serving as the meeting of the Parties
to this Protocol shall undertake, four years after the entry into
force of this Protocol and thereafter at intervals determined by the
Conference of the Parties serving as the meeting of the Parties to
this Protocol, an evaluation of the effectiveness of this Protocol.

Article 32
SIGNATURE

This Protocol shall be open for signature by Parties to the
Convention at the United Nations Headquarters in New York,
from 2 February 2011 to 1 February 2012.

Article 33
ENTRY INTO FORCE

1. This Protocol shall enter into force on the ninetieth day after the
date of deposit of the fiftieth instrument of ratification, acceptance,
approval or accession by States or regional economic integration
organizations that are Parties to the Convention.

2. This Protocol shall enter into force for a State or regional
economic integration organization that ratifies, accepts or approves
this Protocol or accedes thereto after the deposit of the fiftieth
instrument as referred to in paragraph 1 above, on the ninetieth day
after the date on which that State or regional economic integration
organization deposits its instrument of ratification, acceptance,
approval or accession, or on the date on which the Convention
enters into force for that State or regional economic integration
organization, whichever shall be the later.

3. For the purposes of paragraphs 1 and 2 above, any instrument
deposited by a regional economic integration organization shall not
be counted as additional to those deposited by member States of
such organization.
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Article 34
RESERVATIONS

No reservations may be made to this Protocol.

Article 35
WITHDRAWAL

1. At any time after two years from the date on which this Protocol
has entered into force for a Party, that Party may withdraw from
this Protocol by giving written notification to the Depositary.

2. Any such withdrawal shall take place upon expiry of one year
after the date of its receipt by the Depositary, or on such later date
as may be specified in the notification of the withdrawal.

Article 36
AUTHENTIC TEXTS

The original of this Protocol, of which the Arabic, Chinese,
English, French, Russian and Spanish texts are equally authentic,
shall be deposited with the Secretary-General of the United Nations.

IN WITNESS WHEREOF the undersigned, being duly
authorized to that effect, have signed this Protocol on the dates
indicated.

DONE at Nagoya on this twenty-ninth day of October, two
thousand and ten.
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Annex

MONETARY AND NON-MONETARY BENEFITS

1. Monetary benefits may include, but not be limited to:

(a) Access fees/fee per sample collected or otherwise acquired;

(b) Up-front payments;

(c) Milestone payments;

(d) Payment of royalties;

(e) Licence fees in case of commercialization;

(f) Special fees to be paid to trust funds supporting
conservation and sustainable use of biodiversity;

(g) Salaries and preferential terms where mutually agreed;

(h) Research funding;

(1) Joint ventures;

(j) Joint ownership of relevant intellectual property rights.

2. Non-monetary benefits may include, but not be limited to:

(a) Sharing of research and development results;

(b) Collaboration, cooperation and contribution in scientific
research and development programmes, particularly biotechnological
research activities, where possible in the Party providing genetic
resources;

(c) Participation in product development;

(d) Collaboration, cooperation and contribution in education
and training;

(e) Admittance to ex situ facilities of genetic resources and to
databases;

(f) Transter to the provider of the genetic resources of
knowledge and technology under fair and most favourable terms,
including on concessional and preferential terms where agreed, in
particular, knowledge and technology that make use of genetic
resources, including biotechnology, or that are relevant to the
conservation and sustainable utilization of biological diversity;

(g) Strengthening capacities for technology transfer;

(h) Institutional capacity-building;
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(1) Human and material resources to strengthen the capacities
for the administration and enforcement of access regulations;

(j) Training related to genetic resources with the full participation
of countries providing genetic resources, and where possible, in
such countries;

(k) Access to scientific information relevant to conservation
and sustainable use of biological diversity, including biological
inventories and taxonomic studies;

(I) Contributions to the local economy;

(m) Research directed towards priority needs, such as health
and food security, taking into account domestic uses of genetic
resources in the Party providing genetic resources;

(n) Institutional and professional relationships that can arise from
an access and benefit-sharing agreement and subsequent collaborative
activities;

(0) Food and livelihood security benefits;

(p) Social recognition;

(q) Joint ownership of relevant intellectual property rights.
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EU-fGrordningen

I denna bilaga dterges Europaparlamentets och ridets férordning
(EU) nr 511/2014 av den 16 april 2014 om 4tgirder for anvindar-
nas efterlevnad 1 Nagoyaprotokollet om tilltride till och rimlig och
rittvis fordelning av vinster frin utnyttjande av genetiska resurser i
unionen (EUT L 150, 20.5.2014, s. 59, Celex32014R0511).
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2052014 =7 Europeizka unionsns officislla sdning L 15059

EUROPAPARLAMENTETS OCH RADETS FORORDMING (EU) nr 5112014
av den 16 april 2014
om digirder for anvandamas efterlevnad i Magoyaprotokollet om tilltrade 6ill och rimbg och ratrvis
fordelning av vinster frin wrnyttjande av genetiska resurser i unionen
[Text av betpdeke fir EES)

EUROPAPARLAMENTET OCH EURDPEISKA UNIONENS RAD HAR ANTAGIT DENNA FORORDNING
med beaktande av fordrape: om Furopeicka unionens funkeionzzie, sirekile andkel 1911,
med beakiande av Furopeicka kommissionens Forslag,

efer Gwersindande av utkaseet +ill lagseifimingsake tll de nadonella parlamenten,

med beakeande av Furopeiska ekonomiska och socizla kemmiméns yeerande ('),

efter art ha hir Regionkommirsén,

av foljande skal

1) Der vilrigasee mmmﬂlamumsmuuﬂiﬂumdhmmﬁbwmndﬁmhhﬂﬂhmmﬂ]mﬂea\
Dbiologisk ame och rirvis av den myma som vid anw av
iz Hmdn.gﬁldm mnﬂ?nlngtsk nﬁgﬂ%ﬂgﬂm Emnn&ww i enlighee radmpﬁm
93626[EEG (%) (nedan kallad komventionan).

] qpmnbdlmannﬂtmdenﬂgmmiammmrd?mmﬁlﬂdmnga\ﬂmn}-lrasumuppsd.l
\'Lds‘;;ns dll konvendonen om biologick mdngfald (‘) (nedan kallse Nagoyprotokolled 3r ect incerna-
tionelle aveal som antogs den 2% okrober 2010 av parterna i konvensionen. Genom Napovaprotokoller utvecklas
nérmare konventionens allmanna bescimmebser om dlleride ﬂmizmsumﬁrﬁn g av monetdr och
icke-monetEr nywa i samband med anva av dessa och rraditiomell kunskap (nedan kallae tillmide

ach fordelming ‘av myra). Napoyaprotokaller godkanez pd unionen: vipnar i enligher med ridecc besla
2013/283[EU {7).

1  En mingd anvindare och leverantorer imom unionen, dirbland akademizska forskare, forskare pd universicer ach
icke-kommersiella forskare same foreeap frdn olika branscher, anvinder genetizka resurser i sin forskning och
utveckling zame salufdring. Wigra anvinder ocksd traditionell kunzkap zom rar peneticka resurzer.

)  Geneticka resurser represencerar penpoolen i =vil namurliga som domesticerade eller odlade arver och spelar en
vikig och allt seéere roll inom ekanomiska sekrorer, sdsom livemedelsprodukiion, skogsbruk same ueveck-
ling av 1ikemedel, kozmetilkz och B uﬁ!ﬂmﬂﬂaﬂwmﬂzmmmﬁmuﬁm;mﬂwﬂ
genomforander av strategier som r avsedda are &rernedlla skadade ekosyseem och

(51 demmﬂ]kuﬂapmﬁmhmuﬁlniakdsmﬂuﬂmkmgeﬂhlgxleﬁr&dﬂﬁwdmmbﬂﬁ
avuuma.ntzgmenshd]zrmubumkaegmiapu sgﬂwl-:armm

5 m]mEnpu kunskap, innovationer och sedvanjor ha m'baﬁihmga.l lokalsamhillen som har en wadirio-
lﬂlijL'rvm som &r relevant for bevarande och hillbare nywjande av biologisk mingfald

) EUT € 161, 862013, 5. 73,

% Eurcpaparhmentets silndpunk: av den 11 mam 10014 {fnne & offemtlggiond i EUT) och rideis beshat av den 14 april 2014

(% nddars bashit 93/626/EEC av dn 25 aktober 1997 om inplanda av komventionsn om bislogisk mingfald (ECT L 30%, 11.12.1993,
& 1.

(* Bilaga 1 vill dokumant UNEF/CED)COPDEC/X[1 av dan 29 okrober 2010,

(% Ridats bachat 2014/2E3/EU av dan 14 april 2014 om inglenda pd unsonanz vignar av Nagevaprotokollat om tillrida till ganaticka
TSI Emit ri.rulg och s feacalning & den nyifa som uppstdr vid darac anvincming, vilket Ir fogad 6l kenventionan om
biokogisk mingfald (Se sidan 231 i dama memmer av EUT.)
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(&) | konventionen erkinns art stater har suverina rastigheter dill narurresurser inom sin jurizdikeion samt befogenhet
anbmmmﬂ]uadei]lmgﬁmshm@mnlmmmﬁﬁmshid@mhaﬂa dll
d.martmm!&amizpaﬁdﬂﬂmdmﬁtmmdmhuatﬂmﬂeﬁrmﬂmmpaﬁadmﬁamgavm

till konventionen, «ll resurser som de har suverina ristigherer «ill. Desnurom r alla pareer «ill
r::fammsk\'idngam a Argarder for ase pd rmli ad:mrmddamﬂramavmﬂa
uﬂreckhngsannmmavkmﬂmmdld]ama av penetitha resurser med den pare «ill konven-
tionen som tillhandahaller dessz resurser. Delningen sbshﬁ;ﬂmﬂg{maﬂnm%l{mﬂmﬂ
behandlar ocksd dlleride och firdelning l:zua i friga om kap, innovacioner ach sedvinjor hos urbefolk
nmgm'odllekakanﬂﬂmmarrdmm r bevarande och hdllbare nyetjande av biologisk mingfald

(7 ‘Genetitka resurser bar bevaras pd plars och wmymjas pd hdllbara sire, och den mysta som uppsedr vid deras
amvindning bér fordelas pd ri ud::ammm:ﬁumhndntﬂarumfamgdomud:dmmﬂﬂm
_p]nﬁlﬁu'mtanaunnemasmil]auumrvacklmgsxﬂ uppmarksammas i till Magoyaproeokolles.

nmgumrfmud&mﬂaguﬁpmwldhbmhzuﬂ:yﬁemﬁwlhpmm

= Na rotokoller dr +illimplige penericka resurser avzeende vilka starer wwivar suverdna ri . 30m
m'rﬂﬁfavamkﬂ lSJkuwmoEl‘;Luﬂsﬁllmdﬁmnﬁkd4lbmmﬂmmha:ewwdue

Smpnings-
omrdde Derta innebir ar Napoyaproeokoller inte omfastar hela rackvidden av jurisdiktionen i andkel 4 § kon-
mmMWLmMmﬁumﬂmﬂhmmﬁmnmmbm
hau'&m;]sm ll mr&dminhlrmm&rﬁmﬁe ar n'hs;;nfmskadeoaih
okinda miljger. Latgdr det sisea seora outfors gmla.ndetpé\m'p]zue: vacker e allt
smmmﬂssena:dﬂgadﬂfushmgpmspdmm&god&mm)&q

5 vikeigt am eydlipa och stabila ramar for \lagqapmmkuﬂetmbm'hhuﬂ
bevzmlde:wbmlgé.l.gsi d, e hillbare oy av dess och rénvis fordelning
av den mytta som uppstAr mmﬂnnwgwgmmkamsmmmﬁgwfam m, ach
wmnﬂnﬂxmdh:hungudlu i unionen Det dr ocksd \mEmﬂm
mnmnnmavgmmizmd]uuadmnndlhmslm om rér resursar ¢l vilka
ullﬂadeq skeet i enliphet med nasionell adgadel-:ravumuﬂmﬂeudaﬁu‘delmngavn}-m
hos en pare till Nagoyaprosokolle: och am =t Jam n: Iraganden om ford av myna
som faresells | gemenzamt dversnziomna villlor znvmdzn-;DErarucksé vikugt
artntmhrl‘muﬁu‘hamas:mnbandnudm\m)dmugm m!nd:l:mdmld]hun[:apmm
genetiska resurser.

fvo} D ramar som mrimas genom denna frordning kommer art bidm dll a bibehilla och oka forroender mellan
parterna «ill Mapovaprotokoller sivil som andra berfrda akefrer, inbegriper urbefolkningar och lokalamhillen,
%umlmﬁe:ﬂluﬁeuﬂo&tﬁrﬂdﬂmﬁwmmﬁingmﬁﬁbm.

(1) Fr ant skapa rirssakerher 3 der vikrige an bemdmmelserna om Napoyaprosokolless genomforande endas ar dll-
lampliga pd penecizka recurser avzzende vilka searer ubvar suverina riripherer inom ramen far ardkel 15 i
konventionen och pd traditionell kunskap som ror generiska resurser inom ramen for konventionen, &l vilks
rillride har shent det are Napoyaprocokoller har erdr i kraft for unionen.

(12t Magoyaprotokoller krdver ae till dema, vid uevecklingen och eillimpningen av sin i eller

cah hzvnmﬁﬂmdenuiﬁﬁniﬂmng av myeea, tka beakea vikeen av geneeicka resurser for Ii och

jordl ed)ﬂmasspeaellardlﬁwmm'gghmmdﬂsﬁnm]mﬁg&tmmnmdlar u-nrcmgmeus

resurser For livemedel och jordbruk fnedan kalla: det intermationella pet) podiinder pd unionens vipnar

med ridets beslur 2004/869EG ') Der incernarionella r et specizliserar instrumene for

mtgrua:mndltuﬂuadeed:ﬁu‘d.d:u.ugzvmmLd.mnumag:ma\mlamiﬁu44LNagm'zpmdenmm
bér pdverkas av beseimmelserna om genomfdrande av Nago

("} Ridar beslut 2004/EE9/EC av dsn 24 febnaari 2004 om ingdends pd Europeizka pemenckapens vipnar av det imtarnationalla
fardrager om vinsgsnetizka resursar for livsmedsl och jordbruk (EUT L 373, 13122004, 5. 1)
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dll B :ﬂlerhal\'dmnmldetav:msmm faszadlle am dven zidana
el o ‘-lagu ach jordbruk som smmmwm kontrall ach dr offendip
ependom och som inte inbegrips i I dll det intemationella fordrager kommer art omfareas av villkoren i
s:a.udardam]e:ﬁnwsﬁmgwmﬁ?a med det internationella fordraper om vinepenedizka resurser for
livsmedel och jordbruk.

Genomfarander av Magoyaprotokoller br ske pd eer sitr som tmsesidigt 5tod & andra ineernationella n-

sefument, som inte swrider mot mdlen i Nagpoyaproeokoller eller ionen.
I arckel 2 i konvencionen definieras domezticerads arter som amer hos vilka den evolurionira processen
har paverkats av minniskor fir ac deszas behow, och bioeeknik som varje anvindning av ik zom

myrtjar biologicka syzeem, levande ospanizmer eller derivat dirav, for art shapa eller modifiera produlier eller

eszer for en specifik anvindning. Ian&dl:ﬂagqrapuomknﬂ&d&hﬂzmbegreppﬁ&mﬁwmmwmﬂgt
L&mﬂmmmmngmummiﬁ:a\d&tgﬂmuhwﬂydﬁ metabolizmen a

biclogizka eller peneticka resurser, &ven om det inte i enherer av arvsmassa.
Enl.igrﬁ‘:gyapu'mkdha:mppan till deeea skyldip aw beakea fall av zkruella eller howande nodligen som hoear
ell ménnickors, djurs eller vixers hilsa, som faseseélles nationellr eller intemarionelle. Den 24 maj 2011

a \"ar]ﬂsha.l:.aﬁcrsmlmgﬁn vid sitt s arde miee ramar for emisk mfluenta for am dela
u?ﬂﬁgmmmns och dllpdng il vaccin och fordelar %&mﬂm rg'ﬁ.lﬂmn'.upand Influensabe
redskapsramama paller endast influensavirus med pandemisk p-wul.uz] for mannizkor :ll.lzm]m uttrycklipen
inte pd i uensavirus. Influenszbereds ett specialiserat mstrument for inemarionell:
tllwide och av myuna i enligher Nagoyaprowokoller som inte bor paverkas av besdmmelserna
om Nagoyaprorokollers penomfirande.

Dee &r vikeige 20t denna forordning de definizioner i Nagoyaproeokolles och konvendonen som behévs
fé(am'a.nda!rrnasgmmﬁnnde mbesnl?:urd:mgﬂerarﬂkug!mﬂem'aﬂﬂhmmmuldmm

som inte finns med i kenventionen dlm'}hgm'apmmbd]marﬁm&hga med definisionema i konventonen
Magoyaprotokollee. | symnerhee bor eermen amwindare vara forenlip med definitionen av amvmdning av penetiska
resurser | Magoyaproeokoller.

1 Nagoyaproeokaoller faszlls en shyldighes an gynna och uppmunira forskning som rér biclogizsk mingfald, i

Dee ir vikeigt au erinra om punke 1 lbﬂ]tﬂ'llavpzmlnnﬁu‘msmﬁrkmmmwmbﬁnﬁaﬂ'aﬂ
nunsHJgagmmiarmuszrmmnfmas ubmwmu

Der finns i nuliper mgen inrernarionells dverenskommen definition av traditionell kuml T TESurRET.
Utan ate dee pdverkar medlemeztaternas behdrighet och amsvar 1 a.\:e:ndeu.'.ldgdmd]kuniapwmmr
gm&ﬂammﬂgumfmdﬁﬂhgﬂdaﬁrmﬂqdﬂa och lokalzamhillens intrezsen och

i syfre ar sdkerseilla flexibiliver och riszikerher for leverantorer och anvi bnrdmmﬁmdm:gM\mtjﬂ
tradirionell kunskap som rér generiska resurser =2 som den beskrivs i avialen om fordelning av nyma

Far att sikersilla en effeluiv d av Nagoyg nlml]!tbora]lzzmindmavgmedskammodﬁ
tradirionell huukapwmmrgmms TESUTTET VIS3 nfﬂm( akesamher for ar forvissa s om aee dillerdder «ill
degamhmmod&dmmdnmdlahmiapmmmrpmsbmhﬂimlmhgbﬁnﬂduﬂ—
hnwl@aml@aﬂwbgka@ﬁm|edalﬁﬂmmhﬂmuﬂarmmmmm:[

hm'behﬂngamynd.t@tﬂ a internationell erkanda intyg om eferlevnad som bevis pd an

debamn:la resurserna har inhdmeass laglige och ast dee har upprinars dmoesidige Sverenskornna villker
ﬁi(am'andamnod)d.ma.nvmdnmgm dan[?esarshlda\a]mam'mdareguj%:éganmdemlqgud)
som ska anvandas for art visa rillborlip akesamber bar £1 stod penom erkinnande av bisa praxis och

knmlemm.nde :i]lswdﬁsdmmssgmﬁh amlsma]larndurlhhqa’ﬁu’muh
" or:?,dﬂ upsﬁjﬁiﬂ.lgh& bevarz informadon som ar relevan: for

uﬂuadeodaﬁwd.dmngzvmmbnrmndsbegﬁmaﬂ vara farenlip med ridsramen for evencuell innovasion.
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(22)

(23}

(24)

(25)

(28}

(27

(23}

En faruesinning for e orike penomforande av yaprotokoller ir are anvindare och leverantdrer av
genetiska resurser eller av ianell mmgm\::lgsiamm forhandlar om Gmsesidigr Gverenshomna
villkor som medfir en rimlig och rarvis wan och bidrar «ll Nagoyaprorokollers overgripande mal
att bidra dll bevarande och hdllbare m'nja.ude av dmlglulag.lsh mingfalden. Anvandare och leverantdrer upp-
muneras ocksd ar ka medverenheten om beeydelsen av genecicka resurser och eradivionell kunskap som ror
gengtizka resurses.

Sk)fld.ngbemm\mulﬂ:ot aksamber bor galls alla anvindare oavsen sworlek, Sven mikrofSrerag och smd och

. Diee bar i denna farordning erbjudas en rad dgérder och verkeyp for an det mojlige
Ermhdﬁr&:god:ynﬂnd:nﬁdzlsmaﬁl&:gatuppﬁﬂaﬂm diphecer «ll rimlip och med hag
ol L

Bitea praxiz som uvecklas av anvindare bér vikeig roll vid i &eparder for wllbadi
ah:antﬁmrsamirnll:ld.l:' 'Eﬁ'ztmfakum znmmeavm!wnﬁoﬂdlg
till rimlig kosenad och med hég rarsEkerhesnivd befineliga uppforandskoder for
tilleride ach i avnyr:amharunfed]atsﬁrﬂmalmdﬂmshv ﬂmmmsmmjde—kmmdla
forskningssekrorer och olika branscher. Anva ioner bor kunna bepara are kommissionen avyor om der
armﬂ]hgrarrerhlmamﬂsskmbmmuav rfaranden, verkryg eller mekanzzmer som av en
Hmm kannaz som bisa praxiz. Om en anvindare dllimpar en erkind bima meeod bor medlemszeatemas

garm-nd.lghaumznd&umﬂunﬂmﬁmu\auﬂaﬁams&zﬁ]{xh&tmﬂkJm
tur motiverar en minskning av koreollema av are kraven i uppfyllda. Detsamma bér gilla fr bisea praxis som

amtas av panema i Magoyaprorokoller

Enlige N: m?puuboﬂ&nﬂmhmhmm‘mdﬁknﬂud)deh\mrdmﬁwmﬂm ingen av
Erlshagmmser Vid dllfzllen i den kedja av verksambeeer som uegfr anvindning bor anvindamna
immbﬁmanﬂeha:mnlﬂ:u]@a}nﬂnﬂmh tidpunke for en sidan
dédzmﬂm::nar kningzmedel moetas. En annan limplip ddpunke 3r i sl av anvindningen, dvs. i
wﬂﬁhmslmﬁgamwddmgmuﬁmmmamﬁkmﬁmﬁhmgﬂdkﬂnﬂﬂe&ﬁnﬂ[ﬂngﬂprmum
om har wtvecklars som e resulear av anvindning av penetitka resurser eller eradirionell kunskap som rér sidana
rmmdlaldet:ldlga ﬂaﬁmMWMMuﬁﬂnm
malh'tadmndetmhn\sn@m lmmand.eﬁu'ﬁna.hnmg[syﬁta:r instansernas effekei-
vieee och samridige 8ka anvindamas rirssikerher bar onen tilldelas penomfSrandebefogenheser § enlighe:
med arikel 291 Lﬁrﬂmg&um&wmkammﬁuﬁmm Kommissionen bér anvanda dessa m-
forandebef; for at fasestilla en produkes she adiirm § enliphes med allst i
qﬁanﬁsmé]langmhew;]-mbedaavmmdmngmp mmaﬁ mzdl.lngm ¢ o

Dex ir vikeige art ince an i mnmmlﬁruﬂmdeudﬁﬁrdd:mga\mmshﬂe:pdam I.I.fﬁr
mﬂmﬁﬁmﬂ&a\\l 1 enligher med aniklama 14 och 17 Phﬁa]m:mn}.d]aska
u]lEa'medlmgstrmmmEEu’ﬂlmdeodl av nyrea som en del @ mﬁ(detnm‘m—
tionelle ericinda intyper om efrerdevnad. De behiriga bor samarbeta rmfmo:;adlmgmmn
fér sillride och fordeln: wmﬂﬁrmsﬂmﬂaww&nﬂmﬁnb}‘mzwmﬁrmmﬂﬁuﬂd&
ot eherlamad.

Inzamnling av penetitka resurcer i vildmarken pors oftase 1 ickekommersiella syfen av zkademiska, universitees-

baserade och ickekommersiells forskare eller zzmlare. [ de allm flesea fallen och i =3 goe: som alla sekeorsr

uﬂuadeuﬂnrmddepwuskamagﬂmm&mﬂlﬂe samlingar eller agenter som forvarvar penees|
jelander.

Tesurser 1

3r seora leverantdrer av

a kapa\lmmm'nrhaldemvikugml]m Eﬁu'airh paandmamandam:
m'tqzndakedjmattqypﬁﬁm

sina shyldigherer. For ar desta zka kunna paz ett tymem med
registrerade amlingar mom enionen mundetz\mﬁnﬂhgtmgwmedsmhngwmm
av kommissionen. Fer sidant sysem o sikerseilla s man vid hanveringen av som ingdr i repistree

verklipen har vidtagit dspirder for ast enbare leverera prover av genetizka resurser dll wedje man med
tation som bevisar mtﬁtnde-tarlag{ngt och am dee nar =1 keivs har uppramass dmsesidige Gverenshomna villkor.
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Ete system med rerade zamlingar inom unionen zkulle aveevire mincka rizken for a irka resurzer som
inte mhimeaes i hernndnm)d]laprﬁfmgdlﬂr dgade krav om dlleride och ing av mytta hos
mpa.lrﬁll protokollet anvands inom unionen. mmrmusbﬁhm@m’ndjg]ﬁubu era are
en Hmﬁmmsnmmnmhgmmm: . Anvindare som farvarvar

en rezurs frin en samling som i registrer bor anses ha vizar eillba nz.rdetgallerart
soka all mﬁ:lrmaﬂun som behivs. Mn]:%d'rm sarskile fordelakrige ﬁ(ah.deméb forskare, forskare pd

mﬂmwmﬂhhimmmﬂmm&mgﬂburhmﬂmkﬂadmmna
krav och efterlevnadshkrav.

(29 Medlemestaremnar behor m]md.nghem' bér kontrollera ast amvindama wppfyller sina shyldi , har erhillic
forhandsgodkinnande information Limnats och uppritac Gmeesidige Gverenskomna villkor. Dehahmga

bér ocksd fora regiseer Gver de kontroller som gors och relevant information bar goras dllpanglip i
mmpapadmsxhﬁdmdnﬁmlw!WEG(}.

(10} Medlemestaremna bér ze dll an Gverradelser av besimmeltema om genomforande av Nagoyaprocokoller belipps
med effekriva, propondonella och avekrackande sanksioner.

11y Med nﬂmmﬁaknmﬂﬁlnﬂtmdeud&ﬁdﬂmngavnyuaaavuummﬂ]hﬁkmbﬂrnﬂmm—
yndigheter samarbeta med varandra, med kommissionen och med behari uatmml.lam]m—
nghaﬁltredJEnderﬁu’mseﬁ]Jmammdﬂnﬂe&mimdmﬂa Euwdluﬂgodlyud]amaqgﬂ
bestimmelserna om Nagoyaprowokollees penomfrande.

13y Unionen och medlemsstaterna bar verka for aze 5e till as Napo ollees mal uppnds i syfis ar dka
resursemna till sxdd for bevarandet av den Lalagu:kzrrﬂugfaldmud:m al hallbar: nywjande av dess bestdnds-
delar.

33 Komméssionen och medlemsseaterna bor videa limpliga komplerrerande drparder for an effehrivisera genomforan-
der av denna forordning och sinka kosmadema, sars ilrwﬂemiuﬂeg}ma}admﬂia&nshmh!km‘ep&
universieet och icke-kommersiella forskare ramt zmd och medelstora Foretap.

(14) Fur att sdkerseilla enherdiga villkor for genomforander av denna forordning bér kemmissionen ges mGran-
beﬁ%!lhmhwwmmjmhg}wrmuﬂﬁmpapm{ammudlrﬁmﬁmﬂ?}m[ﬂﬂm
lSZ'IU]] .

(15} Eftersom mdlet for denna forordning, nimiigen awt so6dja en rimlip och rigvis frdelning av nyean frin anvind-
%ma\'gumhamslmﬁgbﬁnrd ﬂ;&lmidﬂﬁ.ﬂi& utzrackning kan w av

EMESHEtEIna Ltan marare, behaovet av att sikerslla den inre mar

Funkunu kan w umunmr\d.l:zn unionen amta en].l.g]m med subsidiariretzprincipen i
ar]:tzlh ﬁrdﬁgetumfm‘npeﬂaumm] portionalitetsprincipen i samma

ani ferordning inte utbver vad som ir nddvandipt rattuppn.ide-tu mil.
161 thrafrrridande bar direke el ikrafrridander av et for unionen i
I attsékusélla vﬂkurpﬂmmmﬂo&:m‘zﬂ:mﬁmﬂw mmﬁtdd:mga\

mytta av peneticka resurzer.

'} Europaparkimsntets och rdec dirsksiv 2003/4/EC av den 28 janwari 2003 om allmanhetens sillgdng tll miljgnformason och om
upphzvands av ridets dirskeiv 30{313[EEG (EUT L 41, 14.2.2003, = 28).

Europaparkmentets och ridess farordming (EU) nr 122/2001 av dan 16 februzri 2001 om fasmzllands av allmanmna reghr och
principar fr medkmssizternas koatroll @v kommissionsns uitivands av sina genomfSrandsbsfogenheter [EUT L 55, 28.2.3011,
5 13)

]
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HARICENOM FORESKRIVS FOLJANDE

EAPITEL [
SYFTE, TRLAMPNINGSOMRADE OCH DEFINITIONER
Artikel 1
Syfte

]dan.uaﬁtm&mgfmdkbﬁmmﬂwm&dmnﬂlﬁépmuﬂmdeuﬂm&d&mgwmﬂnm
n&mﬂmﬂ]kuﬂﬂpmmmgﬂmhmslﬂﬂ@m bestimmelserna i Magoyaprotokol

tillirdde till penedcka resurser @ami rimlig och e :m'Lupprsdrﬂddm:m\
bm\'znuclueumhmlu-guslmngfald (nedzn Ir:a]la:!\ Ehm gmomﬁlmde av denna
kommer Gven att bidra dill bevarandet av biologick nd:lenh.ﬂl[bmnytqamdezvdm Jm]lghe-t
med bezeimmelzemna i konvendonen om biclogick mingfald inedan kallad kormenrignen).
Artikel 2
Tillimpningsomride

ferordning ka resurser som seater har suverina rind dll och pd eraditionell
L'ms mrm’gmeuskzmmnlﬁ’dﬁ“ efter det art Mapoyaprowokolles tritt ikraft fr unionen. Den ir
ig pd nytan av anvindningen av genecicka resurser och pd waditionell kunzkap som rér penetiska resurser.

Denna forordning ar inee «illamplip pd resurser for vilka eilkrade och fordening av nyma seyrs via
sp-e\::ahsmd!uwnmmd]amm‘ummar nrdodlmmdumlwmom}hg}::apmtakd

lees mdl.

3. Denna farordning ska inve pdverka cillimpningen av medlemssearemas bestimmelser om tilkride ol genediska
resurser avseende vilka dessa searer wedvar suverdna ramighersr inom ramen for areikel 15 i konventionen eller medlems-
starernas bestimmelser om areikel 8 j i konventionen avseende eradirionell kunskap som ror penetiska resurser.

Dmnaﬁm%ha p4 genetiska resumer och eraditionell kunskap som rér penesitka resumer pd vilka
[V QI

la;gsu.fu:un.gd]zr ﬂn?deodlﬁnddmngmnrmhnsmpanuﬂ‘lagq{a]nnﬂnﬂmartdlm}p]@a
i denna forordning ska innebdra en skyldi for en medlemssear aer rillhandahdlla informarion vars offent-
hggmamden mwdamﬂme@ﬁgmﬁ:ﬂggﬁsﬁh&sm
Artikel 3
Definitioner

I denna forordning géller definitionerna i kenventionen och Magoyaprotokolle: zame féljande definidioner:

1. penetiskt material: varje maserial av vixe-, djur-, mikroorganizm- eller anmat urprung som innehdller funkeionella
enherer av arvrmazza,

2. penetisha reswrser: geneticke marerial av fakeiske eller potencielle virde.

e

. tillmade: Forvarv av genetitka resurser eller av eraditionell kunskap som ror penetiska resurser hos en pam «ll
Magoyaprotokolle:.

4. amvandare: fyzizk eller juridick person som anvinder genetizka resurzer eller tradionell kunckap som rér genedska
TeIurser.

-

. amvdndning av genetisha e bedrivande av forskning och uveckling som ror den peneeiska ochjeller biokemiska
m@mgmwga&ﬂammbwgmn&mm@mbm&wkﬂg:dﬂhwnm:uﬂﬂh

konvensionsn.
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6. sidigt overenshomna villkor: den konerakesmirsipa Gversnskommelsen mellan en leveranedr av penedcka resurser
el]u'avuad.mmdl kunckap zom mrgeneu:hmm ud:lman'.rva.nd.a.re :\ﬂhudetﬁas.saﬂsmﬁldz villkor far
och raewvis frdelning av den genericka resurser eller av eradirionell
pmmgmeu:hmn:{m i 'gam\:iﬂ.kocﬁrs:ldauamiudmnghksnm
senare tillimpning och zahforing.

7. traditionell fumskap som rov penetigks renwrser: tradiionel] kunskap som innehas av en urbefolkning eller
samhille och sem r relevant far amvandningen av Een.eushp mhahnsmsidanlﬂemdqt
Gverenckomna villkor som péller fir anvandning av penedizka resurser.

8. olaglipr inhamrade peneticka mmo&tnﬂmmldl kunckap rom ror geneeizka recurser som inte
inhdmeaes i

gl'Lermednaﬂn Wﬁﬁ lagseadgade krav om sllride och fordelning av myma i der
leverantdrzland som Er pare till Magovaprotokoller och som kraver firhandsgodkinnande sedan informacion Limnaes.

9. zamling: en privat eller offentlipt Spd uppedstning intamlade prover pd genecizka resurser och tillhérande informazion
wmgnmaﬁmﬂlsadllagﬁs. E " P

10, sammanshiming o amindare: m@mmm&uJuﬁg&mnﬁdhﬁmtdmmed]mmdﬂdmu
och som forewrader anvindamas mtressen och som deliar i wrveckling och overvakning av sddan bésa praxis
som avzes i ardkel § i denna forordning.

11. incermationellr erkane intyg om efterlomad: ewe dllztind eller motsvarande dokument som har uefirdats vid dllirEdet som

beusp&mﬂmp.eus resurs som ineyper paller har mhimeass i enlighee med heslurer om forhandspodkénnande

mm@wﬂmmmad@mwﬂmﬁmﬂdﬂm

ivna anvindningsn av en behdrp myndighee ml%anﬂdzrdﬂm:aﬁ.leudl]:’:ﬂagwawmhﬂa

ma.ltillgangh ﬁu’dmﬁ:lrmed]]ngsmsmm tillerade och fordelning av nywa som mraras enlige
areikel 14.1 i det pcromk

KAPITEL 1

AMVANDARMAS EFTERLEVMAD

Artikel 4

Amvind ol
1. Anvindare ska vira cillborlip aktsamher for ast forvissa sip om ae de generizka resurser och den traditionella
kunzkap som rér geneditha resurser som de amvander har inhimears enligr pallande lagseifining eller rillsymskrav far
tilleride och fordelning av nywa same 2o nywan fordelss imlige och riwvise enlige muesidipe Sversnchomna villkor i
enlighet med tillimply lag: d]zrla.gs:zdgs.dehav

1 C-e:letlskz.Murser|:I|'J:|r.v.'.lni.l..:mlml]kurn:l:‘atﬁwS rér genesiska resurser fir endast dverforaz och anvindas i enlighet
med dmeesidige Gverenshomna villkor, om de enlige rillimplig lapsifming eller lapsadgade krav.

3. Vid dillimpning av punke 1 ska anvindare soka, bevara och dverfora dll efrerfoljande anvindare

a) der intenarionels erkinda intyper om efrerlevnad same information om sidant mmehall § de Gmsesidipt Gverenckomna
villkoren som 3r relevant far- jande anvindare, eller

b} om des inee finns ndpot invernationelle eridine intyy om eferdevnad, nformasion och relevanta dokument om
i} datum och plats for dllride dll peneticka resurrer eller wradidonell kunskap som rér genetizka resurser,

i} beskrimingen av penedicka resurser eller waditionell kunskap som rér anvinda penetitka resurser,
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iif) killan som de iska resurserna eller den eraditionella kunskapen som ror peneeiska resurser hamades direke
frin tame jande anvindare av genetizka resurzer eller cradidonell kap som ror penetska resurser,

iv} forekomst eller avraknad av risigheeer eller ckyldighecer som rér lleride och fordelning av inbagri
ramigherer och skyldigherer som avser senare i ing och saluforing, e, inbegrip

v dillsadnd for allrade i forekommande fll,
vi} dmeesidige Gverenskomna villkor, i forekommande fall inbegripes mekanizmer for fordelning av myean.

4. Anvindare rom forvirvar vax Ekamﬁrh\:nnddad:pm‘dbmlJ&rlmdmarpan:d]\hgﬁ
rosokollet som har fasesdlle an :ﬁaﬁ\mk&mﬁrlﬂmﬂdﬂ rdbruk som & under

arvakning och keneroll och som dr offendig och som inte mbeprips i bilaga I «
om vinpenetiska resurser for livsmedel och j n:kshm{a-ﬁsavwmkmlm::ﬁdavﬁl&ﬁrnvaﬁm:gwmmﬂ

i enlighes med der mernadonella fa om vinpenecizka resurser for livemedel och jordbruk ska anses ha uppfylk
kraven pa tillbéelip akesambet enligt 3 i denna aneikel.

5. Om den information som anvindarma besirter inee 3r dllsicklip eler om der forfarande rider svivel om ate dillrider
anudma@phm|mmmud)ﬂd%:n}m‘erdﬂs:ﬂ.ndf&ﬁ]]uidedlm’mﬂmudem
upprista dmoesidigt Gverenshomna villkor eller upphdra med anvindningen.

[1 Amandalmskabmandmnfm‘;mmmHdﬂmﬁ(ﬂ]ﬂd&nﬂaﬁnﬂﬂm&wnﬁulquﬂnkéﬂ
utgdngen av anvandningsperioden.

7. Anvindare som himar en ik resurs frin en samling som & Lﬂaregmwsanﬂm.gaﬂ'mﬂmunwnm
som avses i andkel 5.1 ska anses ha visar dllbdrlip akesamber nar dee galler are soka informarion som anges i punke 3 i
den hir ardkeln.

8. Anvindare som fGrvirvar en genetizk resurs som har konstaeras vara eller eroligen 3 en parogen som orsakar ex
ridande eller Gverhingands mmmmﬂthmmmmkmhakaldmmmgmmmjd&mnunﬂa

hiils er eer allvarlip halsohoe enlipt lamentets och rddess beslue nr
1082301 3[EU '), fﬁli&mﬂmﬂﬂdﬁap i folkhilsosyfte i &nnu e bestrda linder eller respons i berteda linder, sha
uppﬁ'il.adeﬂqfl.dnghwwmangul. punke 3 eller 5 i denna ardkel senast

a) en minad efter dee GverhEnpande eller ridande hoeer moe folkhilsan dr avsluear, eller
b} tre minader efter pibbrjande av anvindning av den penetika resursen,
beroende pd vilket som meriffar firse

Om de krav som fanecknas i punke 3 eller 5 i denna arikel inte uppfylls inom de ddsfriser som fasesedlls i forsea seycke:
leden a och b i denna punke ska anvandningen upphora.

1 zamband med en ansdkan om for fomaljning eller usli marknaden av produkeer som hirmér

Er!na.n\énd.ningmz\mgﬂmlslmmmmlﬁms:ydm:skadesh‘l som anges i punke 3 eller 5 galla i
zin helhet och utan drégzmal

lavsaknad av est i tid erhillet forhandsgodiinnands sedan information limnas upmi omsesidigt Gverenshomna
villlkor, och till dess am en Gverenskommelse ingds med der land dir resurserna finns, en sidan anvindare inee
aet hivda exklusiva rimigherer av ndgor som helse slag dll urveckling som pérs som eer resulear av anvandningen av

sidana parogener.

De specialiserade inserument for internationells elleride och fordelning av mya som nEmns i areikel 2 paverkas inee heller
foreatningsvis.

('} Europaparkmentuts och ridets bezlut nr 1032/2013/EW av den 21 okiober 2013 om allvarkipa grinstverskridands hot mot manni-
skors haflsa och om upphivande av beshet nr 2113[$8/EG (EUT L 293, 5.11.2003, 5. 1).
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Artikel 5
Register Gver samlingar
1. Kommiszionen ska uppritea och underhdlla inom unionen (nedan kallar regizrer). Kom-

nﬂnmmsbﬂﬂmngmummhamnd&m%aﬂlwgrﬁtm\m tret ska innefarta hanvisningar
till samlingar av geneticka resurser eller delar av desza samlingar som fzstsedlles o krizerierna i punkt 3.

1 En medlemzsee ka pd begdran av en ingsi vare inom dess jurisdikeion & ast fora in denna samling
eller en del av denna i registree. Efeer ace ha ﬂama.rrml.lngeneﬂarmdala\d.m arﬂel-mrenersomang!s
dess innehavares namn

i punke 3 cka medlemssearen utan onGdipe drijsmdl informera kommissionen om
och mmﬂuﬂhﬂgﬁumﬂmmﬂaﬂumwh}mﬂﬁmmdﬂmﬂqwuﬁWEML
regizere

3. For are en samling eller en del av en mamling ska foras i i regiserer ska den kunna fungera i syhe an

a) dllimpa seandardiserade forfaranden for am utbyra prover pd peneriska resurser och illhrande informarion med andra
samlingar och rillhandzhalla prover pd genetiska resurser och eillhorande information cill tredje man for anvandning i
Gverenzzmmelse med konventionen och Magoyaprotokolle:

b} leverera genesiska resurser och dillhérande information till wedje man for anvindning endase med dokumentasion som
bevizar ax de genesiska resursema och den dillbdrande informasionen har inhameses i enlighe: med dllimplig Lags-
uﬁumgdlulagsmdgadehwmnﬂuadeud:ﬁrdﬂnmgavn}manduﬁnkmmmde mmd.l.gtmmnsg

¢} fora repister Gver alla prover pd penetitka recurser och tillhGrande information som limnaz dll wredje man for
m-ﬂ.lm-ﬂ,

anv

dj nar =3 3r majlipt infirz eller anvinda unika idendifieringznummer fir prover pd penecizka resurser zom limnas «ill
wredje man, och

& anvinda lEmplipa spdmings- och Gvervakningzverkeyp for am utbyea prover pd penesizka resurser och dllh@rands
4. Medlemzstaterns tea bundet konerollera att varje samling eller del av en zamiling under deraz jurizdiktion som
ingdr i registret uppfyller de kriterier som anges i punke 3.

Om dex finns bevis pd grundval av informadion som lmnzs puhlanm:animgd]zrmdﬂzvmsanhug
mg:.r:ragmm@pﬁ'ﬂsdelﬂwmsm SFJEd.mbaorda znma:ld.:a]ogmed
av den berrda samlingen, uean onddige drij nd.ﬂmﬁmaknmpzmdehgard.er insatser

En medlemesear som konseaterar ase en samiling eller en del av en samling under dezs jurisdikeion ince Lingre dr forenlip
med punkt 3 ska informera kommissionen om derta wtan onddigt drajsmdl.

‘-'Ld_nmagande av denna information ska kommissionen ea bore samlingen, eller delen av den berdrda samlingen, frin

Tegistrer.

5. Kmnmumskamgmonﬁﬁndmﬁrm&maﬂzﬁrfmndmﬁr av punkema 1-4 i
denna ardkel Desza penomfirandeakeer tka antas § enlighet med det grans som avser i ardkel 142
Artikel &

1. bm]enndlmmaiamsemﬂarﬂmbdmga myndigherer som ska ansvara for dllimpningen av denna

Fﬁrurdn.mg Medlemzstarema ska undemdna kommizsionen om namn och adress for de ursedda myndighesma
frin Dd:lnudﬁanﬁ(dmmlﬁmrdmngs ikrafrrridande. Medlemsstarema ska wean onbdige drdj informera kom-

missionen om indringar av de behripa myndighecernas namn och adress.
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1 Kommissionen ska, 3ven pd intemet, pira en ing Gver medlemssearernas behiriga myndigherer rillpangi
far zllminheten. Kmmmpikahaﬂaﬁthw ¢

3 Kurmusmnnenshumemknn:zhpmhﬁwuﬂn?ﬂeodlﬁddnnga\ a som ska ansvara for koneakrerna med
konventionens sekreeariar i fripor som omfartas av denna Forordning. o

4. Komrmsmnneniagkugé]lamdeuﬂmm‘gansmmmhg&r&ﬂmﬁnﬂdrmg&qur333|'9?|:}'bedmull
upprdendet av mdlen i den har
Artikel 7
Overvakning av anvindarnas efterlevnad
1. Medlemzzaterna och kommiszionen cka bepira ax alla mottapare av forskningsmedel zom aver anvindning av
genecizka resurser och waditionell kunskap som rar geneciska resurser deklarerar an de vizar allbarlip akesamber § enligher

med ardkel 4.
1 I der shutlip urvecklingssadier for en som uevecklass via anvindning av genetizka resurzer eller traditionell
kunskap som ror sddana resurser ska re limna en deklararion 4ill de behtrpa myndigherer som avses i areikel 6.1

om aw de har uppfylle skyldipheterna enligr andkel 4 och mamtidigr lEmna n
3) rebevant information frdn det inenationell erkinda intypet om eferlevnad, eller

b} rillhfrande information som avses i antkel 4.3 b i—v och ardkel 4.5, § forskommande fzll inklusive informarion om ar
det har upprittacs Gmeesidipe Gverenzkomna willkor.

Anvindare zka vidare pd begdiran férere beviz fir den behdripa myndighesen.

3. De behariga myndipheterna cka Gversinda den information som moes pd gnndval av punkeena 1 och 2 i denma
anikel dll formedlingsinsdrutionen for dllrdde och Frdelning av myra som inranees enlige argkel 141§ N pro-

tubuﬂet.uﬂlﬂmmunmnch:ﬁmkmmdeFa]]:i]]d!bd‘mnganzmndlam’udlgh&a’ma\w: 13214
Napoyaprocokoller

4. b&uﬁmﬂﬁmﬁhmﬂﬁmmﬂﬁnﬂh@s@m Er:i]]u.'.ld-eud:ﬁu‘ddmngwn}'taJnﬁe
zn:abem:a.l.la av den informasion som anges i ankel 17.2 i Nagoyaprocokolles for dvervakning av anvindamas

5. De behfrga myndighererna cka vederb@rligen respeliera konfidencialices som ror kommersiell eller mduseriell
information nir sidan konfidensialiver foreskrivs | unionsriee eller nationell rire for are skydda legivima ekonomiska
ineressen, sirzkilt nir dee giller angivande av penericka resurser och anpivande av anvindning.

6. mnmmmmﬁrmm%m;ﬁwmeavml 2och
3 i denna andkel | dessa genomfrandeakeer kmmmﬁmé]lad&iuﬂgﬁmddmg&mdmr pmd.u.h
syfte am fareella sluskeder av anvandningen inom oltka sekeores. Desza penomfirandezkeer ska amas i enligher med det

pranskringsforfarande som avses i angkel 14.2.
Artikel &
1. Sammanzlueningar av anvindare eller andra berérdz akebrer fir [3mna in en ansdkan il kommizzionen om ast en

kombinasion av frfaranden, verkeyy eller mekanizmer som de har uevecklat och Gvervakar ska erkinnas som bima praxis
i enlighee med kraven i denna frordning. Anskan ska underbypgas med bevis och informadon.

1 Om kommiszsionen pd grundval av bevir och information zom limnas i enliphes med punk: 1 i denna ardkel
bmmma:rdmspeuiﬁlﬂmbmaunma\ forfaranden, eller mekanizmer, mndmvaﬂngm:ﬂlampasa\'m
anvindare, mnebdr 3wt den anvindaren kan uppfylla zina enlipt artiklama 4 och 7, cka kommizsionen
erkinna denna kombinztion som bista prads.

3. En sammamshening av anvindare eller andra berdrda zkedrer ska informesa kommissionen om alla andringar eller
uppdateringar av en bisea praxiz som har erkines i enlighes med punke 2.

1"} Rider forordning (EC) nr 3138/37 av dan % december 1996 om skyddst av artar av vilda djur och vaxter gemom kommoll av handaln
mad dem (ECT L &1, L1957, = 1}
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4. Om der finns bevis fir eller visendiga fall dir anvindare som rillimpar en bésa praxis inee
i mmmugmjdlﬂngnﬂdmbﬂmﬁw |um1ngma\a:?g‘)dam

sina skyldigheter
dlm’aﬂmbaujfﬂmumﬁsmkamdunﬁﬂmnd}wmd&hﬂhm:dmbmpm

Kommizsionen ska dcerkalla erkinnandet av en bdsta praxis om den har konstaterat art indringar av denna praxis
mqﬁra.manda.rms Fﬁu'naﬁsmuppﬁﬂamsh'ldaw enlipt arvildama 4 och 7 eller nir upprepade eller visendiga

fall av brizande eferlevnad i denna bista praiz.

6. Kommissionen ska upprie och uppdarera ere incernecbaserae regiseer dver erkind bisea praxis. | dera regiseer ska
err avsnier mnehilla en fa drer bise praxis som har erkines av kommissionen i med punke 7 i denna
anikel och etc annar avenite en Gver bisa praxis som har antagits pd prundval av ardkel 20.2 i Magoyz-
procokolle:.

7. Kommissionen ska anta penorforandeakrer for ar fasesdlla forfarandena for penomforande av punkrena 1-
denna ardkel Desza genomforandeakeer tha antas i enlipher med det granskningsforfarande som avzer i andkel 14

Artikel 8

Kontroller av anvandarnas efterlevnad
m'ndjghe:v_rsuma\ssnmkalb]skag-maknnu'allﬂ'ﬁiraﬂvm{'matrmﬂamau ersim
sﬁ'nfwﬁ aniklan'ua-iud‘l?nd‘tska:ibahammmvmduﬁuﬂa z\mb:tﬁjmns
a som erkins &jldﬂmaﬁmld.mng er enlige IEIEJ\lag-uya—
procokolles kan minzka 4 mugvmdarms fgxie—e&m']

1 Medlemesaterna cka se till an de kontroller som utfores i enlighet med i punke 1 3r effekeiva, proporionella och
avikrickande samt aviljar fall dir anvindare inee foljer denna forordning.

3. De konwoller zom avzes i punke 1 ska urforas

a) i enlighee med en plan som ses over regelbunder och som foljer en riskbaserad praods,

b} nir en myndighes har relevant information, grundval av som L'ksz'\rﬁed4e
man, m mghe: inte foljer hmmrdsm"mna E‘md.mng ﬂﬂhaupprrmnba s
farhdgor som uetrycks av linder dar resursema finns

4. Konerollema i punke 1 i denna areikel f4r innefata en granckning av
a) de drpirder som en amvindare videagic far am visa dllborlip akesambet i enlighe med ankel 4,

b} handlingar och register som vizar as illbSrlip akesamhet iaketapies i enlighet med andkel 4 for specifika anvindnings-

<) cillfillen di en anvandare varit skyldip ate gira deklaracioner enlipr amdkel 7.
Kontroller pd plaes fir ocksd genomforas om =4 ir limplige.
5. Anvindamna ska e alle bisednd som kedvs for an underina de koneoller som avzes i punke 1.

6. Nar brister har upptickes vid de kontroller som avses i punke 1 i denna areikel, shka den behoripa myndigheten
utfirda en meddelande om korrigerande dtgarder eller inzacser som anvindaren zka vidta, utan art decsa pdverkar dll-
lampningen av anikel 11.

Medlemsstarerna fir dven, beroende pd typen av briser, omedelbare videa provisoriska drparder.
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Artikd 10
Kontrollregister
cka bevara register, i minst fem Ar, Gver de koneroller som avses i andkel 9.1 dir der
korrigerande

De behériga myndighetemna
sar:hltskafﬁ.mgé.\'ﬂlm av kontroller som gjores och deras resultar same uppgifter om evenmuella
deparder och inzawer som videapits enlipt anikel 9.6,

2 Den information som avses i punke 1 ska poras sillginglip i enlighee med direkeiv 2003/4/EG.
Ariked 11
Sanktioner
1. Medlemestaterna ska anta bestimmelser om de sanktioner som ska eillimpas vid Gvereradelser av aredklama 4 och 7
och ska videa alla nddvandiga 2epdrder for am se dll ar de tillimpas.
1 De zanksioner som fazesdlls ska vara effekiva, propordonells och avikrickande.

3. Medlemesaema ska anmila de bemammelser som avses i 1 ull kommissionen senast den 11 juni 2015 och
cka utan drjzmél informera kommizzionen om alla efierfol): indringar av dem.

KAFITEL 10
SLUTBESTAMMELSER
Artiked 12
Samarbete
De behariga myndigherer som avses i areikel 6.1 ska
a) samarbera med varandra och med kommissionen for ae se «ll am anvindare foljer denna fororcning,
b} om 52 & limpligt rddpGra med berdrda akedrer om penomfarander av Magoyaprotokollet och denna forordning,
c) samarbera med de behdriga nadionella myndigheter som avser i artikel 13.2 i Napoyaprovokollet for arr ze dll an
anvindare foljer denna forordning,
informera de behdripa myndigheterna i andra medlemzztater och kommizsionen om allvarlige brister som har
d}:édmviddekmt sumavmian:ikal9.10d10mdeqperav9uhimm’wmﬁlﬁmpmsi%ﬂighﬂnﬁdamkﬂ%

& utbyta informarion om orpanisasionen av sina konrollsyseem fr 2t Gvervaka art anvindare filjer denna forardning.

Artike 13
Kompletterande atpirder

Kommissionen och medlemsstarama sha § fordkommande fzll

a) framja och u informasionsinsaser, ncaeser f5r ast Ska medvetenheten och webil arder f6r att hjilpa
mwﬁbﬂmﬂaabﬂwmﬁrﬁmshﬁd@h&mmﬁhawgmﬂnﬁmnd&a\ forordning och av
de relevanta besrammelemna i konvensionen och’ Magoyaprotokollet i unionen.

b} stmulers sekrorzzpecifika uppforandekoder, avealzmallar, rikelinjer och bésta praxic, sirskil om de shulle
g}"n.naahdﬂrnsh mhsmmmmﬂlmkmﬂhhﬁmmsﬂﬁmmdsmﬁmg

c) framja ueveckling och anvindning av kosmadseffekeiva kommunikasionsverkeyg och & e for an
smdjjaavu'vakmug och spdming av saﬂdmganod&maudansammdnmgavpmshmm traditionell
kumskap som rér geneticka resurser,

nvindare eebmisk v med beaktande av sincsdonen for aksdemiska forskars,
d}ﬁrsakmpdummlg{%ms kﬂmmmﬁoﬂ)nﬂa‘;ﬁa&m& fior are underling efterlev-
naden av kraven i denna fGrordning,

g muntra anvindzre och leverancdrer till 2t anvinda den mye gﬂukammﬁu
ipbm den m mingfalden och frimja e hillbare mnpauszmrdmzmar

ventonens bestd

135



Bilaga 2

136

fi framja i@érﬂm’ for ar stodja samlingar som bidrar dll bevarander av den biologiska minpfalden och kubnarell

Antikel 14
Kommittéfarfarande

1. Kommissionen ska biwddas av en kommiré Denna komminé ska vara en komming i den mening som avses i
forordning (EU) nr 1822011,
1 Nar dec hinvisas el denna punks ska andkel 5 § frordning (EU) o 182/2011 dllimpas.
:@jgmn?mm mz&ggﬁiﬁﬁg&b kommiszionen ince antz utkasee dll genomfrandeake och anikel 5.4

Anikel 15

Samridsforum

Freesiae o melemtiins och s b sker. D sk smmmereccs 1o s JEonen, Arbecergen
far desta samridsforum ska fasesdllas av kommiszionen.

Arikel 16
Rapporter och dversyn
1. [hnintemmmhumaﬂfﬁ(dmmﬁmaﬂs sisom avses i andkel 29 i Magoyapromkoller, ska medlems-

starerma senace den 11 juni 2017 och fornee & Gverlamna en rappor +ill kommissionen om ¢ av
: juni ppe illimpringsn

2 Eommisionen ska senzst e A1 efter a\ﬂﬂsﬁ'mfﬁtmlamnamdem reer som avses i punke 1
“:r.tgm dmuaf&r%ﬁmg,

gverlimna en rapport tll Furopaparl inbegripet en forsea
bednmumga\'dmnafuwdlm)gsﬁm

3. l'muuudeﬂreﬁs'mﬁirmnppmizkmm grunbﬂﬂnppomumud:szzrs&letmz\
tillimpningen av denna forordning se over dennz och effekeivice nir det

Nagoyaproeokolles. | sin Grersym ska kommissionen tuva'vaga de administrativa folj E Furs
ningsmstirutioner, mikroforetag, smd och medelseora foreeag same specifika seksorer Dmskaoché.ovwvaga
Wa\ demuafEm‘dmngmbzkngqumd’lmgmnmmdnrﬂmm
: . arganizas

4. Kommissionen ka rapporesra dll den panskonferens som fungerar som mite: for i Napayaprocokolles om
b:}udammumuumwdmﬁrmgmonﬁaagarduﬁrmupp(ﬁhdes :‘iﬁiaav}lagqapcrb

Anikel 17
Ikerafitridande och fillimoni

1. Denna forordning trader i krzh den tjuponde dagen efter det art den har offendipgjores i Fuopeiska unionens officiella
tidning.

2 &umm]l@!&m&wmnpavuﬂmmmm&gﬁkmd&wﬂawﬂﬂmskam
sionen offendippira et meddelands i Eiropeiska unionens officidla tidning som anger den nar Nagoyaprocokoller erider
i kraft for unionen. Denna forordning cka galla frdn ochi med der d?ﬁm& =2

3. Ariklamma 4, 7, och 9 i denna forordning ska borja rillimpas ewt dr efrer dee are Magoyaproeokolle har erdee i krafe

far unionen.
Denna forordning &r dll alla delar bindande och direkr cillimpliy i alla medlemzzeazer.
Utfirdad § Strashoury den 16 april 2014

Pl Europaparlamentets vipnar P& ridets wignar
M. SCHULZ D. KOURKOULAS
Ordfmande Ordffirande



Naturvardsverkets forslag

Naturvirdsverkets redovisning av uppdraget med anledning av
EU:s férordning om genetiska resurser och Nagoyaprotokollet,
Stockholm den 19 juni 2014.

Sammanfattning

Naturvirdsverket foresldr att nodvindiga dndringar 1 svenska regler
gors 1 en ny lag och i1 en forordning, dir dven foreskriftsritt finns
med. Nya myndighetsfunktioner behéver inrittas for att hantera
uppgifterna i férordningen (EU) nr. XX om tilltride till genetiska
resurser samt rimlig och rittvis fordelning av nytta som uppstér vid
deras anvindning i unionen (ABS-férordningen) och Nagoyapro-
tokollet till konventionen om biologisk mingfald. Skyddsintresset i
reglerna riktar sig mot det immaterialrittsliga och civilrittsliga. Det
finns ett tydligt utvecklingsperspektiv for att ta tillvara utveck-
lingslindernas intressen, dven de ekonomiska.

Tilltride till genetiska resurser ir ett helt nytt omrdde i svensk
myndighetsvirld vilket innebir att det inte finns ndgon myndighet
som helt kan passa den efterfrigade kompetensen hos den behériga
myndigheten. Naturvirdsverket bedémer att f6r att sikra ett foku-
serat genomforande behdver en ny myndighet eller en ny funktion
vid en befintlig myndighet inrittas for alla de myndighetsuppgifter
som uppstdr med ABS-férordningen och Nagoyaprotokollet. I PM
s.13-19 finns resonemang om mojliga myndigheter. Sett ifrdn ett
anvindarperspektiv ir det viktigt att ansvaret finns samlat for att
bl.a. underlitta efterlevnaden av reglerna. Flera myndigheter bor
ges 1 uppdrag att underlitta den behériga myndighets arbete bl.a.
med informationsinsatser gentemot sina anvindare.
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Naturvirdsverket bedémer att Jordbruksverket ir den mest
limpade myndigheten som behérig myndighet f6r Nagoyaproto-
kollet och ABS-férordningen. Jordbruksverket bedriver tillsyn och
bedéms vara organisatoriskt vil limpad bidde avseende bredd pi
verksambhet, aktuella funktioner och storlek f6r de myndighetsupp-
gifter som skulle omfatta den behoriga myndigheten. Jordbruks-
verket har dven omfattande erfarenhet av niringsnira verksamhet
vilket bedoms relevant fér behorig myndighet di den sannolikt
kommer vara timligen omfattande. En samordningsvinst ir dven
identifierad avseende utfirdande av CITES-tillstdnd, dir anvindar-
na sannolikt delvis kommer sammanfalla med de kopplade till
Nagoyaprotokollet och ABS-férordningen. Vi bedémer att Natur-
vérdsverket inte dr en limplig myndighet for de uppgifter som rér
mottagare av information och kontroll av efterlevnaden. Frigorna
ir av civilrittslig, immaterialrittslig och handelsmissig karaktir
med en svag koppling tll skyddsintresset f6r miljén och bevaran-
det av biologisk mingfald.

Vid en jimforelse med Jordbruksverket sd har Naturvardsverket
mycket liten operativ tillsyn som dessutom ligger sakomrides-
missigt langt ifrdn det fér Nagoyaprotokollet och ABS-férord-
ningen. Vidare bedriver Naturvirdsverket inte niringsnira verk-
samhet och har frimst ett miljoperspektiv vid EU-férhandlingar
och -samarbete. I Naturvérdsverkets roll som vetenskaplig CITES-
myndighet har verket inget ansvar for anvindarkontakt, vilket
innebir att motsvarande samordningsvinst som identifierats for
Jordbruksverket inte finns f6r Naturvirdsverket.

Naturvirdsverket kan dock bidra till andra myndigheters infor-
mationsinsatser och dven bidra med att sprida information i egna
forskarnitverk.

Skrivelsen innehiller inte ett forslag pd forordningstext. For-
slaget dr inte forankrat i myndighetssfiren. Analysen av vilka omri-
den som berérs av reglerna kommer att behéva kompletteras. Det-
samma giller konsekvensanalysen.

138



1. Forfattningsforslag
Forslag till ny lag om genetiska resurser
Inledande bestimmelse

1 § Denna lag kompletterar Europaparlamentets och ridets férord-
ning (EU) nr. XX av den XX om tilltride till genetiska resurser
samt rimlig och rittvis foérdelning av den nytta som uppstir vid
deras anvindning i unionen.

Den genomfér dven Nagoyaprotokollet till 1992 3rs konvention
om biologisk mangfald.

De ord och utryck som anvinds i denna lag har samma betydel-
se som 1 férordning (EU) nr. XX och Nagoyaprotokollet.

Behorig myndighet

2 § Den eller de myndigheter som regeringen bestimmer ir behorig
myndighet enligt férordningen (EU) nr XX, Nagoyaprotokollet
och enligt denna lag.

Kontroll

3 § Den behoriga myndigheten ska utéva kontroll av

1. att férordning (EU) nr. XX och de beslut som meddelas med
stdd av forordningen {6ljs, och

2. att denna lag, de féreskrifter som meddelas i anslutning till
denna lag och de beslut som meddelas med st6d av lagen {6]js.

Den behériga myndigheten ska ocksd verka fér att nimnda
beslut och bestimmelser {6ljs.

4 § Den behériga myndigheten har utéver vad som anges 1 férord-
ning (EU) nr. XX och i den utstrickning det behévs f6r kontrollen
rdtt att

1. pd begiran f3 upplysningar, ta del av uppgifter, handlingar och
register, och

2. 1 ullerdde till lokaler och andra utrymmen som har anknyt-
ning till den anvindning kontrollen avser och dir géra undersok-
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ningar och ta prover av organiskt material som kan vara féremal fér
en anvindning som sker i strid med Nagoyaprotokollet.
Ritten till ulltride giller inte bostider.

Foreligganden och férbud

5§ Den behoriga myndigheten fir meddela de féreligganden och
forbud for att

1. forordning (EU) nr. XX och de beslut som meddelats med
stdd av den férordningen ska f6ljas, och

2. denna lag, de foreskrifter som meddelats i anslutning till lagen
och de beslut som meddelats med stdd av lagen ska foljas.

Vite

6 § Foreligganden eller f6rbud enligt 5 § far forenas med vite.

Ett sddant foreliggande fir riktas dven mot staten som anvin-
dare.

Den behoriga myndigheten fir inte féreligga nigon vid vite att
medverka i en utredning som kan leda till straff f6r honom eller
henne.

Hijilp av Polismyndigheten

7 § Polismyndigheten ska pd begiran av den behoriga myndigheten
limna den hjilp som behovs f6r att utéva kontrollen enligt 3 § om
det pd grund av sirskilda omstindigheter kan befaras att dtgirden
inte kan utféras utan polismans sirskilda befogenheter enligt 10 §
polislagen (1984:387) eller om det annars finns synnerliga skil.

Straff

8 § Till boter eller fingelse 1 hogst sex minader déms den som med
uppsit eller av oaktsamhet &sidositter sina skyldigheter enligt for-
ordning (EU) nr. XX genom att anvinda genetiska resurser och
traditionell kunskap som rér genetiska resurser utan att vidta till-
rickliga dtgirder for att se till att de inhimtats enligt tillimpliga
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krav om tilltride och férdelning av nytta och att den nytta som kan
uppstd frin anvindningen fordelats enligt 6msesidigt 6verens-
komna villkor om sidana krivs (art. 4.1).

I ringa fall ska det inte démas till ansvar.

9 § Till boter ddms den som med uppsit eller av oaktsamhet &sido-
sitter sina skyldigheter enligt férordning (EU) nr. XX genom att

1. inte spara den information som avses 1 art. 4.3 i tjugo ar efter
utgdngen av anvindningsperioden (art. 4.6), eller

2. inte limna den deklaration och information som avses i art.
7.2 eller limna oriktiga uppgifter vid fullgérande dessa skyldigheter
(art. 7.2).

10 § Den som overtritt ett vitesféreliggande far inte domas till an-
svar enligt denna lag f6r den girning som omfattas av foreliggan-

det.

Forverkande

11 § Genetiska resurser som varit féremal {6r brott enligt denna lag
eller virdet dirav samt utbyte av ett sddant brott ska forklaras for-
verkade, om det inte ir uppenbart oskiligt.

Avgifter

12 § Regeringen eller den myndighet som regeringen bestimmer
far meddela foreskrifter om skyldighet for en anvindare att ersitta
den behoriga myndighetens kostnader for kontroll. De fir bara av-
se fall dd anvindningen av genetiska resurser och traditionell kun-
skap som ror genetiska resurser visat sig inte uppfylla de krav som
giller enligt foérordning (EU) nr. XX.

Overklagande

13 § Den behoriga myndigheten fir bestimma att ett beslut av
myndigheten enligt férordning (EU) nr. XX eller denna lag ska
gilla omedelbart 4ven om det 6verklagas.
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14 § Den behoriga myndighetens beslut enligt férordning (EU) nr.
XX och denna lag fir overklagas hos allmin férvaltningsdomstol.
Provningstillstdnd krivs vid éverklagande till kammaritten.
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2. Inledning
Uppdraget

Naturvirdsverket har den 18 mars 2014 fitt i uppdrag att utarbeta
ett forslag till de dndringar av svensk forfattning som Nagoyapro-
tokollet och ABS-férordningen medfor. Forslaget ska innehilla en
analys av vad som behéver dndras och 1 s8 fall férslag pd eventuella
dtgirder. Verket ska dven identifiera de myndighetsfunktioner som
kommer behova sittas upp och komma med forslag pd ansvarsfor-
delning. Vidare ska forslag limnas pd eventuella sanktioner i den
méin det anses behovligt. T det fall det blir aktuellt med férfatt-
ningsindringar ska férfattningstexter utformas. En konsekvens-
analys ska dven bifogas forslaget.

Sverige wvill ratificera Nagoyaprotokollet si snart som
mojligt. Aven om nationella regler behéver formellt vara pi plats
forst nir protokollet trider i kraft finns anledning att se Sver
behovet av nationell lagstiftning i samband med att Sverige
ratificerar protokollet.

Uppdragets genomférande och avgrinsningar

Naturvérdsverket har inte haft mojlighet att skapa sig en fullstin-
dig bild av de verksamheter som kommer att berdras av de nya
reglerna. En éversikt kommer att éverlimnas till Miljédepartemen-
tet forsta veckan 1 juni. Brist pd kunskap om de verksamheter som
faktiskt berors gor att konsekvensanalysen kan behova komplette-
ras. Forslagen till behériga myndigheter ir inte heller férankrade
hos de myndigheter som foreslds, dven om underhandskontakter
har tagits med Vetenskapsriddet och Likemedelsverket.

Vi har fokuserat pa och prioriterat tvd saker. Det forsta har varit
att f3 fram de krav som vi 1 Sverige behéver reglera nationellt for att
kunna leva upp till ABS-férordningen och Nagoyaprotokollet och
foresld det som ska regleras 1 lag. Det andra har varit att 3 till en
dverordnad beskrivning av det system som behéver finnas pd plats
for att reglerna ska kunna efterlevas. Vi limnar dirmed inte forslag
pd genomférande vad giller de delar av ABS-férordningen och
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Nagoyaprotokollet som inte kriver forfattningsdtgirder. De finns
emellertid omnimnda.
Utgdngspunkten for vira forslag ir f6ljande principer:

e Anvindaren stdr i centrum. De ska kunna folja reglerna om
aktsamhet 1 s3 hég grad som méjligt som en integrerad del av
sin verksamhet. De myndighetskontakter som behévs 1 for-
sta hand bor ske med myndigheter anvindarna redan har
kontakt med.

e Minimalism. Vi féresldr inte myndighetsansvar som gér ut-
over kraven 1 ABS-forordningen eller regler som gir lingre
in vad EU-férordningen och Nagoyaprotokollet kriver.

e DProportion. Systemets omfattning ska std i proportion till
omfattningen av den verksamhet som berdrs av reglerna.
Pafoljderna ska std 1 proportion till allvaret i de brister som
uppkommer.

Naturvirdsverket avstar fran att limna forslag 1 f6ljande delar.

1. Nagoyaprotokollet forutsitter att parterna tar stillning till
om de vill inféra nationella regler for tilltride till genetiska resurser
och traditionell kunskap som rér genetiska resurser inom dess ju-
risdiktion och fordelning av nytta som uppkommer genom an-
vindning av dessa resurser och kunskaper (art. 5-8 och 12). I sam-
band med att Sverige ratificerade CBD beslutades att inte inféra en
reglering av tilltride med stéd av art. 15 CBD. Regeringen anférde
att det vid den tidpunkten inte var motiverat, frimst till {6ljd av de
praktiska svrigheter som var férenade med en sidan reglering.
Regeringen kunde emellertid inte utesluta att det fanns genetiskt
material av betydande féridlingsvirde dven i Sverige, varfér man
forklarade att frigan fir bedémas nirmare nir erfarenheter av en
sdan reglering vunnits i linder med betydande genetiska resurser
och som forvintades inféra en sidan reglering 1 samband med CBD
(prop. 1992/92:227 s. 11 och 13).

Naturvirdsverket avstdr frdn att gér en bedémning om Sverige
bor reglera ulltridet eller inte av f6ljande skil. Nagoyaprotokollet
kriver inte att vi reglerar tilltridet till vare sig genetiska resurser
eller traditionell kunskap som rér genetiska resurser. Det idr siledes
inte en forutsittning for att vi ska kunna ratificera Nagoyaproto-
kollet eller annars uppfylla kraven i ABS-férordningen. Frigan ir
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dessutom svir, kriver minga kvalificerade avvigningar och bor
utredas for sig. Nir det giller frigan hur samernas rittigheter enligt
protokollet kan tillgodoses bor Sametinget ges en roll.

2. Nagoyaprotokollet stiller dessutom krav pa parterna att vidta
effektiva dtgirder, om sd ir limpligt, 1 friga om tillgdng tll riteslig
provning och system for erkinnande och verkstillighet av utlind-
ska domar och skiljerdomar (art. 18). Naturvardsverket kan i denna
del konstatera att Sverige har bestimmelser om erkinnande och
verkstillighet. Det har dessutom utvecklats principer 1 praxis som
kompletterar dessa. Det krivs emellertid en nirmare analys for att
bedéma behovet av eventuella dtgirder betriffande de domar som
meddelats i linder utanfér EU och med vilka Sverige inte triffat en
sirskild 6verenskommelse. Naturvirdsverket har inte haft mojlig-
het att prioritera frigan och gora en egen bedémning i denna del.

3.1 art. 7.5 ABS-férordningen anges vidare att behoriga myn-
digheter ska respektera kinsliga uppgifter och hantera dem i enlig-
het med gillande sekretessbestimmelser. Naturvirdsverket kan
konstatera att behoriga myndigheter som himtar in och ska 6ver-
foéra information till andra myndigheter och internationella organ
ska tillimpa nationella sekretessbestimmelser. Vi vet emellertid for
lite om verksamheterna i friga for att kunna gora en bedémning
om sekretessbestimmelserna ir tillrickliga. Vi avstdr frin att gora
en bedomning i denna del.

Vi har tagit del av Storbritanniens och Tysklands férslag till ge-
nomférande.

3. Bakgrund
Tilltride och rattvisa

Med genetiska resurser menas allt material av vixtursprung, anima-
liskt ursprung, mikrobiellt ursprung eller annat ursprung som inne-
haller funktionella enheter av arvsmassa och som ir av faktiske eller
potentiellt virde (art. 3.1 och 2 ABS-férordningen). De anvinds
inom forskning och fér utveckling inom bl.a. medicin, vixtférid-
ling och vixtskydd.

Konventionen om biologisk mingfald (CBD) slir fast att natio-
ner har ritt att forfoga over de genetiska resurser som finns inom
deras jurisdiktion. Art. 15 CBD drar upp riktlinjer fér tilltride till
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genetiska resurser och fordelning av nyttan som uppkommer vid
anvindning av dessa. Det nya Nagoyaprotokollet reglerar frigan
niarmare.

Syftet med reglerna ir 1 korthet att sikerstilla att linder som har
intressanta genetiska resurser har ritt till dem och att de som vill
anvinda en genetisk resurs for forskning eller utveckling fir ett
system genom vilket de kan soka tilltride pd ett sitt som respekte-
rar den rittigheten. Att sikra rittigheterna till genetiska resurser
kan 6ka intresset for att bevara den biologiska méngfalden som ir
en forutsittning for att genetiska resurser finns att tillgd. Bestim-
melserna syftar dven till att férdela den nytta som uppstir vid
forskning och utveckling via anvindning av genetiska resurser och
traditionell kunskap som rér genetiska resurser. Det handlar inte
bara om pengar, monetir nytta. Det kan ocksd réra sig om icke-
monetir nytta som delning av forsknings- och utvecklingsresultat,
deltagande 1 produktutveckling och institutionell kapacitetsupp-
byggnad (bilagan till Nagoyaprotokollet). Linderna med intressan-
ta genetiska resurser dr frimst utvecklingslinder. Reglerna har allt-
s ett tydligt bdde rittvise- och utvecklingsperspektiv.

Protokollet bestdr av i stora drag tvd huvuddelar. Den forsta ror
dtgirder for tilleride. Hir kan parterna vilja om de vill reglera till-
tridet och kriva férhandsgodkinnande (prior informed consent,
PIC) och férdelning av nyttan fér anvindning av deras genetiska
resurser (mutually agreed terms, MAT) eller inte. Den andra ror dt-
girder for att sikerstilla att anvindare foljer bestimmelserna i pro-
tokollet. Protokollet stiller krav pd parterna att sikerstilla att alla
anvindare inom deras jurisdiktion har {8t gillande lagar och regler
1 de linder som tillhandahiller en genetisk resurs.

Bide EU och Sverige har signerat protokollet. Fér att genom-
fora protokollet 1 EU och gora det mojligt for unionen att ratificera
protokollet har kommissionen lagt fram ett forslag till en EU-for-
ordning (ABS-férordningen). Den avser frimst den del av proto-
kollet som ror dtgirder for anvindarnas efterlevnad. Den del av
protokollet som ror tilltride fir parterna alltjimt sjilva bestimma
om de vill reglera.
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De nya kraven

ABS-férordningen innehdller en reglering av vilka skyldigheter som
3ligger en anvindare av genetiska resurser och traditionell kunskap
som ror genetiska resurser (art. 4). Anvindare ska visa tillbérlig
aktsamhet for att forvissa sig om att de genetiska resurser och tra-
ditionell kunskap som roér genetiska resurser som de anvinder har
inhdmtats enligt gillande lag dir tilltride medgivits. Den eventuella
nyttan som uppkommer vid anvindandet ska ocksd férdelas rimligt
och rittvist i enlighet med de villkor som man kommit verens om.
Som en del for att visa tillborlig aktsamhet ska anvindarna soka,
behilla och dverféra viss information. De ska dven deklarera att de
har uppfyllt sina skyldigheter (art. 7). Forordningen innehéller
dven bestimmelser om bista praxis (art. 8) och gemensamma regis-
ter 6ver betrodda samlingar (art. 5). Medlemsstaterna ska inritta
myndigheter med ansvar for att férordningen foljs och som ska
genomfora kontroller av att reglerna efterlevs (art. 6, 9 och 10).
Det ska dven inforas sanktioner vid regelévertridelser (art. 11).
Slutligen finns bestimmelser om samarbeten och samverkan
(art. 12), utvecklingsarbete sdsom vigledning, sektorsspecifika upp-
forandekoder och kostnadseffektiva kommunikationsverktyg (art. 13)
och rapportering (art. 16).

Genom Nagoyaprotokollet inrittades dessutom en internatio-
nell férmedlingsinstitution (del av CBD:s clearing-house meka-
nism) dit parterna ska skicka information om deras nationella reg-
ler, beslut och uppgifter om nationell kontaktpunkt. Protokollet
innehdller dven bestimmelser om teknologidverforing (art. 23),
dvrigt utvecklingsarbete som inte omfattas av férordningen (art. 9,
17, 20, 21 och 24 jimfért med art 13 ABS-férordningen), interna-
tionellt samarbete 1 fall dir den genetiska resursen hittats pa plats
hos mer dn en part (art. 11), kapacitetsuppbyggnad i parter som ir
utvecklingslinder (art. 22) och rapportering (art. 29).

4. Gallande ratt

I Sverige regleras inte tilltridet till genetiska resurser eller traditio-
nell kunskap som ror genetiska resurser. Det finns inte heller mot-
svarande regler pd EU-niva. Det finns inte heller nigra bestimmel-
ser som syftar till att sikerstilla att de genetiska resurser som an-
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vinds i Sverige har inhimtats frin andra linder i enlighet med det
landets bestimmelser om tilltride och férdelning av nytta.

Regeringen skriver till riksdagen i sin fakta PM om ABS-férord-
ningen (regeringskansliets faktapromemoria 2012/13:FPM26) att
den inte beddéms pdverka patentlagstiftning eller annan lagstiftning
pd immaterialrittsomrddet. Naturvirdsverket har inte gjort ndgon
egen bedémning sedan férordningen blivit klar. Genetiska resurser
som leder till en uppfinning kan patenteras om forutsittningarna i
patentlagen (1967:837) ir uppfyllda, t.ex. att uppfinningen ir ny,
har uppfinningshojd och en teknisk effekt. I patentkungérelsen
(1967:838) finns ett krav pd att i en patentansdkan ange ursprungs-
land f6r biologiskt material frin vixt- eller djurriket. Regeringen
konstaterar ocks8 att det inte har varit mgjligt att inféra sanktioner
om ansdkaren inte lever upp till kravet p.g.a. av frihandelsavtalen
inom WTO. Det ligger for nirvarande utanfér Naturvirdsverket
att géra nigon annan bedémning.

Genetiska resurser kan ocksd omfattas av vixtforidlarritt om
forutsittningarna i vixtforidlarrittslagen (1997:306) dr uppfyllda.

5. Var bedomning av verksamhetsomradet

Centralt 1 ABS-férordningen och Nagoyaprotokollet ir att ansva-
ret ligger hos anvindarna av genetiska resurser och traditionell
kunskap som rér genetiska resurser. An s3 linge finns ingen kart-
liggning av de svenska anvindarna. For forskningsomridet finns en
rapport som Vetenskapsridet tog fram 2007 och som bedémer att
400-500 personer skulle kunna vara berérda av den vigledning som
d& hade tagits fram internationellt. Bedémningen ir alltsd inte gjord
utifrin Nagoyaprotokollets regler eller ABS-férordningen. Fér att
fi ndgon uppfattning om omfattningen pd anvindningen liter Na-
turvirdsverket genomfora en begrinsad kartliggning, som tidigast
kommer vara klar 1 slutet av maj.

Forslagen bygger pd Vetenskapsrddets rapport, Naturvirdsver-
kets redovisning av ett regeringsuppdrag frin 2011* samt kontakter
med myndigheter och organisationer (Likemedelsverket, Patent

* Naturvardsverkets skrivelse med anledning av ett regeringsuppdrag om férslag till atgarder for
att underlatta forskares tilltrade till genetiska resurser och traditionell kunskap som har betydelse
for hur genetiska resurser (dnr. NV-07978-11)
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och Registreringsverket, Vetenskapsrddet, Naturhistoriska Riks-
museet, Formas). Vi antar att anvindarna i forsta hand kommer
vara forskare, antingen offentlig eller privatfinansierade. I andra
hand ir det foretag som utifrdn forskningsresultat utvecklar pro-
dukter och i tredje hand féretag som utvecklar produkter utan ni-
gon forskning. Forskningsomrdden som ir aktuella finns beskrivna
1 Vetenskapsridets rapport, men det kan ha tillkommit flera. De
produkter som kan vara resultatet av en anvindning av genetiska
resurser ir Atminstone: likemedel, naturlikemedel, hilsokost,
kosmetik, vixtskyddsmedel, agenter f6r biologisk kontroll och bio-
cider. I skrivande stund utgdr vi ifrdn att anvindarna befinner sig
inom forskningssektorn spridd p& bide privat och offentlig finan-
sierade institutioner och inom mycket olika forskningsomriden.
Mojligen finns dven anvindare inom den privata utvecklings-
sektorn.

6. Behovet av lagstiftning

En EU-férordning ir i enlighet med artikel 288 i férdraget om
EU:s funktionssitt till alla delar bindande och direkt tillimplig i
medlemsstaterna. Artiklar som féreskriver skyldigheter f6r anvin-
dare och ir handlingsstyrande f6r behoriga myndigheter ir alltsd
direkt gillande 1 Sverige. ABS-férordningen forutsitter emellertid
kompletterande bestimmelser pd nationell nivd i vissa avseenden.
Det giller bland annat i friga om kontroll och om sanktioner. Den
forutsitter ocksd att Sverige pekar ut de myndigheter som arbeta
med frigan.

Vad giller de delar 1 Nagoyaprotokollet som inte omfattas av
ABS-férordningen si méste dessa genomforas i svensk ritt. Till
stor del rér det internationellt samarbete och utvecklingsarbete
som inte limpligen bor regleras 1 forfattning (se avsnitt 12 om
ovriga frigor). Protokollet forutsitter emellertid ocksd att Sverige
pekar ut de myndigheter som ska f ansvar f6r att vidta vissa 3t-
girder. Frigan om tilltride till traditionella kunskaper (art. 7 och
16 Nagoyaprotokollet), tilltride till genetiska resurser och traditio-
nell kunskap som finns i Sverige (art. 4-8 Nagoyaprotokollet) och
tilltride till vra juridiska system (art. 18 Nagoyaprotokollet) for
rittelse har redan berorts 1 inledningen.
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Allmiénna éverviganden

Enligt art. 7 och 9 ABS-férordningen ska behoriga myndigheter
overvaka anvindningen och utféra kontroller for att verifiera att
anvindarna uppfyller sina skyldigheter. Vi ska dessutom faststilla
regler om sanktioner som ska tillimpas vid overtridelser av art. 4
och 7 och vidta alla &tgirder som krivs for att se till att de genom-
fors (art. 11).

Enligt 8 kap. 2 § 2 regeringsformen ska foreskrifter meddelas
genom lag om de avser férhdllandet mellan enskilda och det all-
minna under férutsittning att foreskrifterna giller skyldigheter for
enskilda eller i 6vrigt avser ingrepp 1 enskildas personliga eller eko-
nomiska férhillanden. De bestimmelser som ska komplettera ABS-
férordningen bor 1 huvudsak inféras 1 lag.

En fordel vore naturligtvis om man kunde nyttja redan befint-
liga tillsyns- och sanktionssystem. Friga har uppkommit om miljo-
balken ir méjlig att komplettera mot bakgrund av att protokollet
ligger under CBD, att frigan internationellt sett ir kopplad till bio-
logisk mingfald och att bevarandet av biologisk mingfald ir ett av
Sveriges miljéomal. Naturvirdsverket anser att det inte vore limp-
ligt. Skilen for det dr féljande. En forutsittning for att fora in de
nya reglerna 1 miljobalken ir att det finns en tydlig koppling till
skyddet av minniskors hilsa och miljo eller till bevarandet av den
biologiska mingfalden. Frigan ska dessutom tjina pd att ingd i
balksystematiken. Aven om det finns férhoppningar om att de nya
reglerna ska bidra till att den biologiska mingfalden globalt sett ska
bevaras och att intresset for dessa frigor 6ka s bedéms det primira
syftet med de nya bestimmelserna vara ett helt annat in syftet med
miljobalken. Det handlar om att sikerstilla ett rittvist tilltride till
genetiska resurser 1 de linder som ir parter till protokollet, inte om
att skydda var miljo genom att sikerstilla att tilltridet sker pd ett
miljomdssigt godtagbart sitt. Det handlar inte heller om att reglera
verksamheter och dtgirder sisom att utvinna genetiska resurser pd
ett sitt som kan piverka miljon, tillverka produkter av genetiska
resurser pd ett sitt som kan skada miljon eller om att sitta firdiga
produkter pd marknaden som bér kontrolleras pd visst sitt. D3
Sverige inte avser att reglera tilltridet till genetiska resurser inom
vara grinser sd innebir de nya reglerna att vi ska se till att anvinda-
re 1 Sverige har foljt de regler om tilltride till och férdelning av
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nytta som uppstillts i andra linder. Utgdngspunkten for bestim-
melserna ir att utvecklingslinder som tillhandahiller genetiska
resurser ska ersittas ekonomiskt eller pd annat sitt. Sdvitt avser ge-
netiska resurser inom véra grinser ska vi endast underlitta inhimt-
ningen av genetiska resurser inom vdra grinser genom att infor-
mera utlindska forskare. De nya reglerna syftar dirmed inte till att
frimja en hillbar utveckling i den mening som avses i 1 kap. 1§
miljobalken. Naturvardsverket kan mot denna bakgrund inte se att
det finns ndgon tydlig koppling till miljobalken.

Vi tror inte heller att bestimmelserna tjinar pd att inforlivas i
balksystematiken. Vi har inte nirmare analyserat eventuella nega-
tiva konsekvenser med att féra in bestimmelserna i miljébalken,
men eftersom bestimmelserna har ett tydligt utvecklings- och ritt-
visefokus uppstdr frigan om det finns en risk fér att dessa frigor
fir en understilld roll om tyngden liggs pd den biologiska ming-
falden. Sammantaget bedémer Naturvirdsverket att de bestimmel-
ser som ska komplettera ABS-férordningen inte bor infogas 1 mil-
jobalken eller 1 annan befintlig lagstiftning utan limpligen bér in-
foras i en ny lag.

Bestimmelserna 1 ABS-férordningen och Nagoyaprotokollet
behéver kompletteras med foreskrifter, inte bara i lag, utan ocks3 1
férordning och myndighetsforeskrifter. Det ror sig exempelvis om
férdelning av ansvar och uppgifter mellan de myndigheter som ska
arbeta med frigan och nirmare foreskrifter som reglerar hur an-
vindarna ska forhdlla sig f6r att leva upp till ABS-férordningen.
Detta torde omfattas av regeringens restkompetens enligt 8 kap.
7 § regeringsformen. Vidare foljer det av 8 kap. 11 § regeringsfor-
men att regeringen fir bemyndiga en myndighet under regeringen
att meddela sddana foreskrifter. Vi har mot denna bakgrund be-
démt att det 1 nuliget inte krivs en bestimmelse om delegering.

7. Anvandarnas skyldigheter att visa tillborlig aktsamhet
och deklarera

I art. 4.1 ABS-férordningen anges att anvindare ska visa tillborlig
aktsamhet (due diligence) for att férvissa sig om att de genetiska
resurser och traditionell kunskap som ror genetiska resurser som
de anvinder har inhimtats enligt gillande lagstiftning och att
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nyttan fordelas rimligt och rittvist enligt msesidigt 6verenskomna
villkor nir detta krivs. I andra punkten stills krav pd att anvind-
ningen ska ske i enlighet med de émsesidigt 6verenskomna vill-
koren (art. 4.2).

Begreppet “tillborlig aktsamhet” ir inte definierat 1 férordning-
en. Viss ledning dterfinns i bland annat tredje punkten som anger
att anvindarna ska soka, bevara och 6verfora till efterféljande an-
vindare viss information, exempelvis i1 férekommande fall ett inter-
nationellt erkint intyg om efterlevnad. Artikeln foéreskriver dven
krav pd att anvindaren ska agera om informationen skulle visa sig
vara otillricklig eller om det fortfarande rider tvivel om anvind-
ningen ir laglig. I en sdan situation ska anvindaren himta in bevis
och vid behov ett tillstdind motsvarande samt uppritta MAT eller
upphora med anvindningen (art. 4.5). Anvindarna ska vidare be-
vara den information som ir relevant {or tilltride och férdelning av
nytta i tjugo ar efter utgdngen av anvindningsperioden (art. 4.6).

Ytterligare ledning for tolkning av begreppet kan himtas frin
EU:s timmerférordning som ocksd innehdller begreppet tillbérlig
aktsamhet.” Den utgdr frin att ansvaret bestir av tre moment, in-
formationsinhimtning, riskbedémning och riskreducering. Det
finns mot denna bakgrund skil att tro att anvindarna inte kan
stanna vid informationsinhimtningen (art. 4.3) och riskreducering
(art. 4.6). Efter att de har himtat in relevant information miste de
dven gora en egen bedomning av risken for att den genetiska resurs
som har anvinds har himtats in olagligt och agera direfter.

I vissa fall ska anvindarna redan ha ansetts visa tillbérlig aktsam-
het; vixtgenetiska resurser (art. 4.4), register och samlingar (art.
4.7). Skyldigheterna skjuts vidare upp i tre manader vid hilsa/sjuk-
dom (art. 4.8).

Foérordningen 6ppnar ocksd for att bista metoder kan god-
kinnas av kommissionen och som ska beaktas vid kontrollen (art. 8
jmf. med art. 9 ABS-férordningen). Vi riknar med att europeiska
forskningsnitverk kommer att vilja bygga upp system som ska an-
ses vara bista metoder. Regeringen har mojlighet att stédja sddana
initiativ om den finner det limpligt.

> Vagledning kring begreppet finns pa férordningen hemsida:
http://ec.europa.eu/environment/eutr2013/index_sv.htm
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Art. 7.1 anger vidare att medlemsstaterna ska begira att mot-
tagare av forskningsmedel deklarerar att de har uppfyllt kraven i
art. 4 ABS-férordningen. Begreppet “deklarera” sdsom det avses 1
detta sammanhang ir inte vanligt férekommande i svensk ritt. Man
bor 6verviga att anvinda ett annat ord nir reglerna skrivs, “intyga”
ir troligen bittre. Klart dr att det kriver nigon form av aktivt
agerande frin anvindarens sida. Det torde emellertid ricka med att
anvindaren deklarerar (forklarar, betygar) att den kinner till aktu-
ella bestimmelser och féljer dem. Detta bor kunna ske med en
knapptryckning via ett webbaserat kommunikationsverktyg som
den behoriga myndigheten driver.

I det slutliga utvecklingsstadiet f6r en produkt som utvecklats
via anvindning av genetiska resurser eller traditionell kunskap som
ror sidana resurser ska anvindare dessutom limna en deklaration
till de behériga myndigheterna om att de uppfyllt skyldigheterna i
art. 4. De ska samtidigt limna in viss angiven information (art. 7.2).
Enligt art. 7.6 ABS-férordningen ska kommissionen anta genomf{o-
randeakter for att faststilla forfaranden enligt art 7.1-3. Vi bedémer
att detta arbete kommer att ge ytterligare ledning kring férfarandet
med deklarationerna och klarligga relationen till kontroll inom
annan EU-lagstiftning bl.a. pd likemedels- och vixtskyddsmedels-
omréidet.

Vi ser framfor oss ett system dir anvindarna av genetiska resur-
ser for forskning kan fd information och vigledning frin en beho-
rig myndighet. Anvindarna bor ocksd f8 méjlighet att lira kinna
reglerna. Innan en Kartliggning har gjorts vet vi att en stor grupp
anvindare finns inom forskning. Forskningsfinansiirer och forsk-
ningens huvudmin bor f 1 uppdrag att genomféra utbildnings- och
informationsinsatser for att underlitta f6r anvindare inom forsk-
ning att folja reglerna.

Mot bakgrund av att Sverige miste begira att mottagare av
forskningsmedel deklarerar att de foljer tillimpliga lagar och regler
behévs nationella bestimmelser som tydliggér detta. Naturvards-
verket anser att det kan ske i en férordning. Ovriga bestimmelser
om anvindarnas skyldigheter giller direkt i Sverige. Vi bedéomer
emellertid att de kan behéva kompletteras med bestimmelser om
hur anvindarna ska agera for att kunna sigas visa tillborlig aktsam-
het och eventuellt forfarandet om deklarationer (med reservation
for kommande genomférandeakter). Aven detta gérs limpligast i
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en forordning eller 1 en myndighets féreskrift i den min det inte
kommer att framgd av kommissionens genomférandeakter.

8. Behorig myndighet och nationell kontaktpunkt

Enligt art. 6.1 ABS-férordningen ska medlemsstaterna utse en eller
flera behoriga myndigheter med ansvar for tillimpningen av ABS-
forordningen. Dessa kommer dven att direkt berdras av bestim-
melser i férordningen som riktar sig till den behériga myndigheten.
Sverige ska vidare utse en behorighet myndighet som ska ansvara
for att bland annat ge forskare frén andra linder rdd om vilka regler
som de har att forhélla sig till om de vill himta genetiska resurser
inom vira grinser (art. 13 Nagoyaprotokollet) och en nationell
kontaktpunkt som ska tillgingliggéra information och ansvara for
kontakten med protokollets sekretariat (art. 13 Nagoyaprotokollet,
art. 6.3 ABS-férordningen).

Sverige ska senast vid tidpunkten fér nir férordningen och pro-
tokollet trider i kraft informera kommissionen respektive proto-
kollets sekretariat om den eller de behoriga myndigheter och kon-
taktpunkter som utsetts.

ABS-férordningen och Nagoyaprotokollet kommer att innebira
foljande myndighetsuppgifter, nedan uppdelade efter 6vergripande
arbetsomrdden/funktioner. I kursivt anges de uppgifter dir det inte
finns direkta krav pd myndigheter men dir aktivitet behovs for att
kunna fullgéra dvriga uppgifter.

Tillsyn, kontroll & efterlevnad

e Ha uppdaterad och relevant kunskap om vad som anses vara
bista metod fér att kunna utéva kontroll (art. 8 och 9.1 ABS-
férordningen).

¢ Kontrollera anvindarnas efterlevnad (art. 9 ABS-férordningen).

o Fora register 6ver utférda kontroller (art. 10 ABS-férordning-
en).

e Regelgivning som ett led i ansvaret for tillimpningen av ABS-
forordningen.

154



Beakta sekretess for uppgifter som ror kommersiell eller indust-
riell information (art. 7.5 ABS-férordningen).

Ta emot s.k. deklarationer frin mottagare av forskningsmedel
som vill anvinda genetiska resurser (art.7.1 ABS-férordningen).

Ta emot s.k. deklarationer frn anvindare i det slutliga utveck-
lingsstadiet for en produkt (art. 7.2 ABS-férordningen).

Fora in samlingar till EU:s register éver samlingar inom unionen

(art. 5.2 ABS-férordningen).

Besluta om sanktioner (art. 11 ABS-férordningen).

Samarbete och deltagande EU och internationellt

Samarbetsskyldighet inom EU och globalt (art. 12 ABS-férord-

ningen).

Ge mer konkreta rdd till anvindare fr&n andra linder (art. 13
Nagoyaprotokollet).Krav pd samarbete med férmedlingsinstitu-
tionen for tilltride till och f6érdelning av nytta (art. 7.4 ABS-for-
ordningen).

Forbandlingar och arbete med genomforandeakter, art. 7.6, 8.7 och
14 ABS-forordningen.

Samrddsforum, art. 15 ABS-férordningen.

Ovrigt (berdr sannolikt inte behorig myndighet direkt)

Striva efter samarbete nir genetiska resurser hittas pa flera plat-
ser (art. 11 Nagoyaprotokollet).

Vigledning och kommunikation med berorda aktorer

Utvecklingsuppgifter 1 "férekommande fall” inklusive vigled-
ning fér att underlitta efterlevnaden av kraven (art. 13 ABS-for-
ordningen, jmf. art. 20, 21, 17.1c och 9 Nagoyaprotokollet).

Vigledning och kommunikation med berdérda aktérer
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Rapportering och informationsférmedling

e Rapportera till EU och CBD sekr. (art. 16 ABS-férordningen
och art. 29 1 Nagoyaprotokollet).

o Tillgingliggdra information och ansvara fér kontakt med proto-
kollets sekretariat (art. 13 Nagoyaprotokollet, jmf. art. 6.3 ABS-
férordningen).

e Vidarebefordra information till férmedlingsinstitutionen fér
tilltride till och férdelning av nytta, kommissionen och i fére-
kommande fall andra behériga myndigheter (art. 7.3 ABS-for-
ordningen och art. 14 Nagoyaprotokollet).

Identifierade viktiga forutsittningar for behirig myndighet

Utifrén ovanstiende bedémer Naturvirdsverket att uppgiften att
utdva tillsyn 6ver anvindningen av genetiska resurser ir centralt vid
utpekande av behérig myndighet (Hur denna kontroll kommer att
se ut behandlas i avsnitt 9). Det ir sledes av vikt att den behériga
myndigheten redan 1 dagsliget bedriver operativ tillsyn och innehar
kontrollfunktioner.

Naturvirdsverket anser dven att den efterfrigade kompetensen
och omfattningen av uppgifter tydligt pekar mot att en behérig
myndighet bor vara timligen stor och bred i sin verksamhet for att
kunna anta efterfrigade uppgifter.

Med hinsyn tagen till rddande begrinsade medel i statsférvalt-
ningen s ir det utifrdn resurseffektivitet viktigt att den utpekade
myndigheten redan idag innehar liknande funktioner och en orga-
nisatorisk struktur och storlek som férenklar inrittandet av upp-
gifterna for behérig myndighet avseende Nagoyaprotokollet och
ABS-férordningen. Férutom ovan identifierad tillsynsverksamhet
sd utmirks dven hir registerhéllande, vigledning och information
till anvindare samt samarbete och férhandling inom EU och inter-
nationellt ur ett niringsperspektiv.

Slutligen bor utgdngspunkten ”Anvindaren i centrum” beaktas
vid utpekande av behérig myndighet, vilket bland annat innebir att
de myndighetskontakter som behovs 1 férsta hand bor ske med
myndigheter anvindarna redan har kontakt med. Hir har dven méj-
liga samordningsvinster ur myndighetsperspektiv beaktats.
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En eller flera myndigheter?

Tilltrade till genetiska resurser dr ett helt nytt omride 1 svensk
myndighetsvirld vilket innebir att det inte finns ndgon myndighet
som helt kan passa den efterfrigade kompetensen hos den behériga
myndigheten.

Alternativ 1; Flera behoriga myndigheter

Utifrdn principen att anvindaren stir i centrum vore det férsta an-
tagandet att den behériga myndigheten ska vara en myndighet som
anvindaren redan har kontakt med. Utifrin den preliminira analy-
sen av vilka anvindarna ir framkommer att de 1 férsta hand ir fors-
kare (evolutionsbiologi med mycket mera) i andra hand foretag
med nira anknytning till forskning (likemedel och vixtskydds-
medel) och 1 tredje hand féretag som utvecklar produkter utan
forskningsanknytning (hilsokost). Naturvirdsverket har inte kun-
nat identifiera nigon myndighet vars verksamhetsomride ir s
brett, vilket skulle kunna innebira att ansvaret skulle kunna férde-
las pd flera myndigheter.

Idag bedoms foljande myndigheter ha kontakter med anvindare
av genetiska resurser: Vetenskapsridet, Formas, Vinnova, Likeme-
delsverket, Patent- och registreringsverket, Gentekniknimnden,
universiteten och Kemikalieinspektionen. Méjligen dven Livsme-
delsverket, Jordbruksverket och linsstyrelserna. Hav- och vatten-
myndigheten har kompetens nir det ror sig om genetiska resurser
med marint eller limniskt ursprung.

Négra av ovan nimnda myndigheter limpar sig inte for tillsyns-
uppgifter. Det giller framfér allt myndigheter som sjilva bedriver
forskning och utvecklingsverksamhet eller annars har ett starkt
ekonomiskt intresse i forskningen. Om fler dn en myndighet ska
utdva kontroll 6ver verksamheterna kan det dessutom bli svért att
sikerstilla en rittssiker och enhetlig rittstillimpning.

Ska flera myndigheter pekas ut till behérig myndighet maste
ansvarsfoérhillandena fortydligas i en férordning.

Alternativ 2; En behorig myndighet

Ett alternativ till att anvindarna ska rikta sig till en kiind myndighet
ir att de bara ska behéva vinda sig till ett stille 1 alla frigor som rér
tilltridde till genetiska resurser. Som framgér ovan ticker uppgifter-
na allt som ingdr i ett myndighetsverksamhetsomride, d.v.s. vigled-
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ning, tillsyn (kontroll), regelgivning, registrering, rapportering,
férhandling inom EU, samarbete inom EU och internationellt med
mera. Enligt detta forslag ska en och samma myndighet pekas ut
som behorig myndighet och nationell kontaktpunkt. Myndigheten
kommer dirmed att ansvara f6r de uppgifter som anges i ABS-f6r-
ordningen och som riktar sig direkt till den behériga myndigheten.
Dirutéver behover myndigheten ha ett samordningsansvar for
andra berérda myndigheter. Ovriga myndigheter ska bistd den be-
hériga myndigheten 1 dess arbete.

En fordel med en sidan konstruktion ir att den mesta kompe-
tensen kommer att vara samlad. Systemet kommer vidare férenkla
tillvaron f6r den enskilda anvindaren med bide tillimpning, regel-
givning och vigledning inom en och samma myndighet. Det
kommer vidare att vara mojligt f6r den myndigheten att hilla sig
uppdaterad di den ocksd deltar i det internationella och europeiska
utvecklingsarbetet. Det finns dven positiva aspekter ur ett ritts-
sikerhetsperspektiv di konstruktionen bedéms mojliggéra en en-
hetlig och férutsebar rittstillimpning som triffar bdde offentliga
och privatfinansierade forskare, féretag och universitet.

Utifrdn ovanstdende samt utifrdn vdr utgdngspunkt fér upp-
draget; Anvindaren i centrum (se nirmare under kapitel 2), s3 for-
ordar Naturvirdsverket att en huvudsaklig behérig myndighet ut-
ses. Flera myndigheter bér dock ges 1 uppdrag att underlitta den
behoriga myndighets arbete bl.a. med informationsinsatser gente-
mot sina anvindare.

Med den slutsatsen kan det évervigas om en ny myndighet ska
inrittas eller om funktionen ska liggas pd en existerande myndig-
het.

Inritta en ny myndighet? Att inritta en ny myndighet skulle
sikra ett stirkt fokus 1 genomférandet av Nagoyaprotokollet och
ABS-férordningen. Synergieffekter med andra verksamhetsomr3-
den inom berérda myndigheter bedémer Naturvirdsverket som
mycket blygsamma. Det kommer behévas sirskilda informations-
insatser riktade mot grupper inom sektorer och branscher som 1
dagsliget inte dr berérda av likande regler. Tillsynen ska dven riktas
mot verksamheter som idag inte har nigon liknande tillsyn. Kom-
petens och informationsstrukturer behéver byggas upp. Enligt
Naturvirdsverkets beddmning dr det inte osannolikt att det kan
rora sig om ett vixande omréde, sirskilt om genomférandet av Na-
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goyaprotokollet faktiskt kommer underlitta fér forskare och ut-
vecklare att f4 tilltride till genetiska resurser.

Ett exempel pd ny myndighet ir ansvaret for etisk prévning av
forsok pd minniskor dir regeringen valde att inritta en ny myndig-
het. Myndigheten 1 friga sitter i nira anknytning till Vetenskaps-
ridet.

Inritta funktionen vid befintlig myndighet? Tilltride till gene-
tiska resurser ir ett nytt verksamhetsomrdde fér svenska myndig-
heter. Det finns idag ingen myndighet med myndighetsutévning
som kan sigas ha kompetens inom omradet. Statens Lantbruksuni-
versitet (SLU) och Naturhistoriska riksmuseet (NRM) har kom-
petens, men ir inte myndigheter som bedriver tillsynsverksamhet.

Nedan foljer ett resonemang om limplighet avseende mojliga
behoriga myndigheter.

Kommerskolleginm har enligt sin instruktion i uppgift att beakta
utvecklingslindernas perspektiv 1 handelssystemet. Myndigheten
ska bistd exportorer frdn utvecklingslinder med information och
upplysning fér export av varor och tjinster till Sverige och EU. Det
finns dven en rad uppgifter i anknytning till att vara kontaktpunkt.
Det dubbla syftet med reglerna att sikra utvecklingslindernas rit-
tigheter och samtidig underlitta tilltride for forskare och foretag
kan beddmas ligga inom det uppdrag Kommerskollegium har idag.
Reglerna har ett tydligt utvecklingsperspektiv att ta tillvara utveck-
lingslindernas intressen sivil ekonomiska, civilrittsliga som im-
materialrittsliga och relaterar dirfor till svensk utvecklingspolitik.
Kommerskollegium bedriver dock ingen operativ tillsyn vilket ir
en tydlig nackdel vid eventuellt utpekande som behorig myndighet.

Jordbruksverket bedriver bdde kontroll och tillsyn inom vixt-
respektive djurskydd samt GMO. Jordbruksverket bedéms dven
vara organisatoriskt vil limpad bide avseende bredd pa verksamhet,
aktuella funktioner och storlek fér de myndighetsuppgifter som
skulle omfatta den behoériga myndigheten. Jordbruksverket innehar
redan idag omfattande verksamhet avseende registerhillande, vig-
ledning och information till anvindare samt samarbete inom EU
och internationellt ur ett niringsperspektiv. Jordbruksverket har
idven ling erfarenhet av niringsnira verksamhet samt att férhandla
EU-rittsakter utifrdn ett anvindarperspektiv, vilket bedéms som
viktigt eftersom de genomférandeakter som ska férhandlas pd plats
inom ABS-férordningen primirt bedéms ha betydelse f6r svenska
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anvindares efterlevnad. I sin roll som administrativ CITES-myn-
dighet ansvarar Jordbruksverket fér utfirdande av CITES-intyg
och —tillstdnd samt f6r kontakten med anvindarna. Reglerna kan
pidminna om de nya reglerna for genetiska resurser di det ror sig
om grinsoverskridande forflyttningar av biologiskt material eller
organismer. Det ir dessutom sannolikt att anvindarna av genetiska
resurser och anvindare av CITES-intyg till viss del kommer vara
samma, siledes finns det en vinst ur anvindarhinseende att kopp-
lade funktioner liggs pd samma myndighet. Detta skulle dven ge en
samordningsvinst ur ett myndighetsperspektiv. Naturvirdsverket
har inte varit 1 kontakt med Jordbruksverket och kan dirfor inte
uttala sig om vilka fér- och nackdelar myndigheten ser med att bli
behoérig myndighet. Gentekniknimnden har som uppgift att genom
ridgivande verksamhet frimja en etiskt forsvarbar och siker an-
vindning av gentekniken s3 att minniskors och djurs hilsa och
miljén skyddas. Nimnden bestar av politiker och forskare och leds
av domare, ett litet kansli bistdr nimnden. Nimnden utdver inte
tillsyn och tar bara beslut om yttrande som ska ge rdd till andra
myndigheter. Att géra Gentekniknimnden till behorig myndighet
svarar 1 stort till att inritta en ny myndighet, di den enda funktion,
som nimnden har idag och som dven behovs f6r ABS-reglerna ir
informationsverksamhet. Nimnden arbetar inte gentemot varken
EU eller ndgra FN-organisationer. Nimnden har den férdelen att
den har goda kontakter med forskarvirlden och att ngra av dessa
forskare kan vara berérda av reglerna. Naturvirdsverket bedémer
dock inte att nimnden ir limplig eftersom den inte bedriver nigon
operativ tillsyn och dven bedéms vara organisatoriskt fér liten och
begrinsad i sin verksamhet f6r identifierade myndighetsuppgifter.

Naturvdrdsverket

Skyddsintresse inom det civilrittsliga och immaterialrittsliga omra-
det ligger i dagsliget lingt utanfér Naturvirdsverkets uppdrag.
Lagstiftningen ligger lingt fr&n Naturvirdsverkets verksamhet,
som syftar till att uppnd miljoméilen bl.a. genom vigledning om
miljobalken. Den kommande lagstiftningen ligger enligt verkets
bedémning utanfér miljobalkens omride (se avsnitt 6) och berér
verksamheter vars miljopiverkan bedéms vara indirekt. Natur-
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vardsverkets operativa tillsyn ir begrinsad till nigra f8 omrdden
som inte angrinsar till omridet for Nagoyaprotokollet och ABS-
férordningen. Vid en jimférelse med Jordbruksverket si ligger
Naturvdrdsverkets verksamhet lingre ifr8n verksamhetsomridet
fér Nagoyaprotokollet och ABS-férordningen men framforalle s3
har Naturvirdsverket mycket liten operativ tillsyn som dessutom
ligger sakomrddesmissigt ldngt ifrdn det f6r Nagoyaprotokollet
och ABS-férordningen. Vidare bedriver Naturvirdsverket inte
niringsnira verksamhet och har frimst ett miljoperspektiv vid EU-
férhandlingar och —samarbete. I Naturvirdsverkets roll som veten-
skaplig CITES-myndighet har verket inget ansvar for anvindar-
kontakt, vilket innebir att motsvarande samordningsvinst som
identifierats fér Jordbruksverket inte finns f6r Naturvardsverket.

Verket kan diremot bistd forskare och utvecklare frin andra lin-
der som behéver intyg eller liknande for tilltride till genetiska re-
surser inom véra grinser och kan gora analyser av frigan hur regler-
na pdverkar den biologiska méngfalden, i den utstrickning den kan
bedémas vara relevant. Sammanfattningsvis si bedomer Natur-
vardsverket att Jordbruksverket ir den myndighet som bist upp-
fyller de krav som stills utifrin identifierade myndighetsuppgifter
fér Nagoyaprotokollet och ABS-férordningen.

Nationella kontaktpunkten

Oavsett vilken 16sning som viljs foresldr Naturvirdsverket att den
nationella kontaktpunkten kommer ansvara fér kontakten béde
mot CBD:s sekretariat och EU.

Hur blir det for anvindarna?

Naturvirdsverket bedémer att 16sningen med en enda myndighet
blir det bista alternativet f6r anvindarna. D3 blir situationen sett
frdn deras sida ungefir foljande.

Genom ett digitalt och webbaserat verktyg kan anvindaren
deklarera och 6versinda den informationen som framgir av art. 4
och 7. Precis nir och hur anvindaren ska agera kommer regleras 1
foreskrifter s& kraven i art. 4 och 7 6ljs, antingen 1 férordning eller
1 myndighetsforeskrifter. Om anvindaren undrar hur reglerna
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fungerar riktar den sig till den behériga myndigheten. Myndigheter
som beviljar forskningsmedel eller godkinner (och registrerar) pro-
dukter ska dven kunna leda anvindaren ritt. Den behoriga myndig-
heten kan begira ut information frin anvindaren och iven be att {3
tillgdng till dokument. Uppticks brister i anvindarnas hantering
kommer myndigheten och rittssystemet att vidta dtgirder. Detta
kan kompletteras med att myndigheter och stiftelser som tar emot
ansokningar (om medel eller produktgodkinnande eller registre-
ring) fir en plikt att informera den behériga myndigheten om an-
sokningar som faller inom ABS-férordningens regler. Det bér reg-
leras i férordning.

Idag behdver ursprung av en genetisk resurs framgd ifall man
soker patent. Det har dock ingen betydelse for om patent ges eller
inte och ingen pdféljd finns i 6vrigt. Varumirkesregistrering och
ansdkan om patent kan vara en limplig kontrollpunkt f6r det som
ABS-férordningen kallar det slutliga utvecklingsstadiet for en pro-
dukt (art. 7.2). Patent- och registreringsverket siger sig dock inte
behova f6lja annan lagstiftning dn patentlagstiftningen nir de gran-
skar ansdkningar om patent. Eventuellt behover frigan utredas nir-
mare.

Reglering i lag

Genomforandet av den del som rér vilka myndigheter som ska ut-
ses till behoriga myndigheter och som pd andra sitt berors av den
nya regleringen gors limpligast 1 en férordning med stod av rege-
ringens restkompetens (8 kap. 7 § 2 regeringsformen). En upplys-
ningsbestimmelse om detta bor tas in 1 den nya lagen.

Detta innebir inte att alla uppgifter som listas ovan behéver reg-
leras 1 lag eller férordning, i ménga fall kan det goras 1 instruktion
eller regleringsbrev.

Den eller de myndigheter som pekas ut kommer att triffas
direkt av vissa bestimmelser i ABS-férordningen (art. 5.2, 7.2-5, 9,
10 och 12). Om det blir flera dn en (1) myndighet méste det 1 for-
ordningen tydligt anges hur ansvarsférdelningen ser ut.

En nationell kontaktpunkt brukar utses genom ett regeringsbe-
slut. Naturvirdsverket ser inte anledning att gora pd annat sitt 1 nu

aktuellt fall.
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9. Kontroll

Den behoriga myndighetens uppgifter i samband med kontroll

Enligt art. 9 ABS-férordningen ska de behériga myndigheterna ut-
fora kontroll for att verifiera att anvindarna uppfyller sina skyldig-
heter enligt art. 4 och 7. Kontrollen ska goéras 1 enlighet med en
plan som féljer en riskbaserad metod och nir det finns farhigor att
en anvindare inte foljer bestimmelserna. Den fir vidare innefatta
en granskning av vidtagna dtgirder, handlingar och register och till-
fillen d& deklaration ska ha skett (art. 9.5). Myndigheten ska dven
foreligga anvindaren att vidta tgirder eller insatser ifall det upp-
ticks brister 1 anvindarens efterlevnad (art. 9.6). Sverige fir, be-
roende pd typen av brister, omedelbart vidta provisoriska dtgirder
(art. 9.6 st. 2). Den behériga myndigheten ska slutligen fora re-
gister over kontrollerna (art. 10).

Kontroll i enlighet med en plan baserad p4 en riskbaserad metod
innebir att kontrollen bor ske utifrin en analys av var risken fér
brister i efterlevnad ir som storst. Vi bedémer att brister i1 efterlev-
nad i férsta hand kommer handla om brist p& kunskap om reglerna,
1 andra hand om konflikt mellan den part varifrdn den genetiska
resursen kommer ifrin och anvindaren i Sverige.

I det forsta fallet handlar det om att félja upp de informations-
insatser som bor goras 1 samband med att reglerna trider i kraft.
Kontrollen kan d& limpligen goras 1 samband med den uppféljning
av ABS-férordingen som ska goras enligt art. 16 ABS-férordningen
(art. 29 Nagoyaprotokollet). I nuliget tror Naturvirdsverket att
rapportering och 6versyn enligt art. 16 ABS-férordningen kommer
att ske vart femte &r. Frekvenser kommer emellertid att ytterst av-
goras genom beslut av partsmotet 1 enlighet med art. 29 Nagoya-
protokollet.

I det andra fallet kommer kontrollen att initieras av att den be-
hériga myndigheten fitt information som ger anledning att befara
brister. Det kan exempelvis vara fallet nir en part till Nagoyaproto-
kollet uttrycker farhdgor. Var bedémning ir att dessa brister frimst
kommer att handla om férdelning av vinst som uppstir genom an-
vindning av genetiska resurser och bara mycket sillan om forsk-
ningsanvindning. Initialt bedémer vi att det blir mycket 3 fall,
men efterhand som Nagoyaprotokollet genomférs av parterna kan
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det bli flera. Arbetet med avtal i annat land ir inte okomplicerat
och de fall som kan bli aktuella kan sannolikt bli resurskrivande.

For att skapa ett tydligt kontrollsystem bor det anges 1 den nya
lagen vilken uppgift den behoriga myndigheten har och att den
dven innefattar kontroll av de nationella bestimmelser som kom-
pletterar ABS-férordningen. Av samma skil som regeringen angav 1
proposition om genomfdérandet av EU:s timmerférordning (prop.
2013/14:183 5. 19) bor det dven slis fast att den behériga myndig-
heten ska verka for att regelverket {6ljs. Detta innebir bland annat
att dtgirder ska vidtas mot dvertridelser som den behériga myndig-
heten uppmirksammar i sin verksamhet.

Befogenheter i samband med kontroll

Nir en brist konstateras vid kontroll méste den behériga myndig-
heten ha mojlighet till nigon form av ingripande, som ska vara
effektiv och tydligt. Ingripanden har inte enbart ett bestraffande
syfte. De ska dven ha en framitsyftande funktion och tillse att reg-
ler {6ljs 1 framtiden. Samtidigt dr det viktigt att tillsynsorganen kan
ingripa mot regelovertridelser dir overtridelsen inte gir att gora
ogjord (regeringens skrivelse En tydlig, rittssiker och effektiv tillsyn,
skr. 2009/10:79 s. 42).

For att kunna uppritthilla en effektiv kontroll ir det viktigt att
den behoriga myndigheten har befogenheter som gor det mojligt
att genomfdra de kontroller och undersékningar som krivs for att
sikerstilla att ABS-férordningen och de nationella regler som
kompletterar och genomfér férordningen f6ljs. I regeringens skri-
velse redovisar regeringen generella bedémningar fér hur tillsyns-
regleringen boér vara utformad. Bland annat anges att for att bli mer
effektiv och rittssiker bor tillsynen vara tydligare och mer enhet-
lig. Dessa bedémningar har legat som utgingspunkt fér Natur-
virdsverkets beddmningar 1 denna del.

Naturvardsverket bedémer mot denna bakgrund att den beho-
riga myndigheten bor ha ritt att 1 den utstrickning som kontrollen
kriver f3 upplysningar och ta del av handlingar och register. Den
bor ocksi ha ritt att {3 tillerade till omriden, lokaler och andra ut-
rymmen och dir géra de undersékningar och ta de prover som
krivs for kontrollen. Ritten till tilltride begrinsas till omriden
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som har anknytning till anvindningen, vilket innebir att den inte
bor gilla bostider. Vad granskningen kan innefatta framgir till viss
del redan av ABS-férordningen (art. 9.5). Bestimmelsen bér
emellertid kompletteras pd det sitt som framgdr ovan. Detta bor
regleras i lag.

Bestimmelsen om féreligganden och tillfilliga dtgirder (art. 9.6
ABS-férordningen) ska tillimpas direkt av den behoriga myndig-
heten. Det kan emellertid dven 1 andra situationer finnas ett behov
av att den behoriga myndigheten har mojlighet att meddela fore-
ligganden for att sikerstilla att bestimmelserna f6ljs. Det bér dven
fortydligas vilka tillfilliga dtgirder som vi har 1 tanke for att skapa
ett forutsebart tillsynssystem. Naturvirdsverket bedémer i detta
sammanhang att det ror sig om férbud och beslag 1 vissa fall. Det
kan exempelvis uppstd situationer dir anvindare vid flertalet till-
fillen struntar i myndighets foreligganden och gir vidare med sin
forskning utan att komplettera med nédvindiga handlingar (bevis).
Det bor di finnas en méjlighet f6r myndigheten att besluta om for-
bud mot anvindningen och ta den genetiska resursen 1 beslag tills
bevis har framkommit. Vad som nu anférts bor regleras i den lag.

Naturvirdsverket bedomer vidare att det kan uppsta situationer
dir den behoriga myndigheten kan behova begira hjilp av en polis-
myndighet, det kan réra sig om en anvindare som vigrar tilltride
till lokalerna eller beslag av varor. En bestimmelse om detta bor
inforas 1 den nya lagen.

Finansiering

Tillsyn kan finansieras genom skatter eller avgifter. I regeringens
skrivelse anges att finansieringen bér utformas pd ett sddant sitt att
bide objektsansvariga och tillsynsorgan ges incitament att agera
kostnadsmedvetet samt utveckla en betryggande intern kontroll
och styrning (skr. 2009/10:79 s. 19). Regeringen anser vidare att till-
syn 1 normalfallet ska finansieras genom avgifter (skr. 2009/10:79
s. 20). Naturvirdsverket ser ingen anledning att féresli en annan
form av finansiering i detta fall. Ett uttag av avgifter for tillsynen av
anvindning av genetiska resurser kan dven medfora en mojlighet att
pdverka en viss marknad eller pdverka beteendet hos anvindarna.
Avgifterna bor vara en friga for regeringen eller den behoriga
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myndigheten att besluta om. En uttrycklig bestimmelse om detta
bor dirfor tas in 1 den nya lagen.

Utformningen av tillsynsavgifterna ir emellertid av central bety-
delse och kan pdverka hur bestimmelsen ska formuleras. Natur-
virdsverket anser dven i detta sammanhang att bedémningen ska
utgd frin regeringens utgingspunkter for vad som kan anses vara
en limplig avgiftskonstruktion. Avgiften bér dirmed motsvaras av
en tydlig motprestation och ha principen om full kostnadstickning
som ekonomiskt mal. Avgifterna bor vidare vara littbegripliga och
forutsebara. De bor inte heller verka konkurrenssnedvridande eller
orsaka hoga administrativa kostnader fér den behériga myndig-
heten eller anvindaren (skr. 2009/10:79 s. 20-21).

Mot denna bakgrund gér Naturvardsverket foljande bedémning.
For forskningsanvindare blir en tillsynsavgift bide kringlig och
sannolikt inte sirskilt kostnadseffektiv. Det ska diremot vara moj-
ligt att kriva en avgift om forskningsanvindaren inte limnar in in-
tyg pd begiran eller annars agerar i strid med dennes skyldigheter
enligt art. 4 ABS-férordningen (jmf. art. 9.5). Motsvarande kan
tinkas for anvindare som ir 1 utvecklingsstadiet; dock ir omfatt-
ningen av dokumentation mycket storre (art. 7.2) och tillsyns-
arbetet ocksd mera omfattande. Kostnad fér tillsynen beror bl.a. pd
antalet av verksamheter. S linge detta dr okint gir det inte att
uppskatta kostnaden mera precist.

Det innebir att vi 1 nuliget inte kan limna ett fullstindigt for-
slag pd hur tillsynsavgiften ska utformas. Den féreslagna bestim-
melsen kan dirfér komma att behéva dndras nir underlaget kom-
pletterats s3 att den tydligare anger vilka dtgirder som den behoriga
myndigheten far ta ut avgiften for.

10. Sanktioner och forverkande

Enligt art. 11 ABS-férordningen ska Sverige anta bestimmelser om
de sanktioner som ska tillimpas vid 6vertridelser av art. 4 och 7
och vidta alla nédvindiga dtgirder for att se till att de tillimpas. De
sanktioner som faststills ska vara effektiva, proportionella och av-
skrickande. Nagoyaprotokollets bestimmelser om sanktioner ge-
nomférs med detta.
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En central del 1 ABS-férordningen och Nagoyaprotokollet ir att
anvindningen ska ske i enlighet med det tillhandah&llande landets
regler. Stiller landet krav pd forhandsbesked och férdelning av
nytta ska ett sddant besked inhimtas och gemensamma &verens-
komna villkor upprittas dir nyttan férdelas pd ett rimligt och ritt-
vist sitt. Bestimmelserna 1 ABS-férordningen ir emellertid inte
uppbyggda som ett férbud mot anvindning av genetiska resurser
som inte himtats in i enlighet med tillimpliga regler. Anvindarna
ska istillet visa tillborlig aktsamhet f6r att férvissa sig om att an-
vindningen sker pd ett lagligt sitt. I de situationer dir det saknas
ett internationellt erkint intyg om efterlevnad s finns ett utrymme
fér bedéomning av vilken information som krivs {ér att en anvin-
dare ska anses ha visat tillbérlig aktsamhet. Detta pdverkar valet av
sanktioner och hur dessa senare formuleras.

Naturvirdsverket anser vidare att sanktioner ska vara resurs-
effektiva. Det innebir bland annat att straffritten, som ir kostsam
och en kinnbar maktutévning mot den enskilde, endast ska anvin-
das 1 de fall det ir sdrskilt pdkallat och att man 1 andra fall ska vilja
andra metoder for att komma till ritta med ett odnskat beteende.

Val av sanktion

S&som framgar ovan innebir skrivningen att visa tillborlig aktsambet
en skyldighet att vidta vissa dtgirder for att se tll (engelskans
ascertain) att anvindningen ir laglig. De ska som ett forsta steg
inhimta viss information (art. 4.3), géra en egen riskbedémning
och sedan komplettera med ytterligare information vid behov. Vi
har tagit del av regeringens forslag till genomférande av EU:s tim-
merférordning och kan konstatera att regeringen bedémde att vite
var en tillricklig reaktion f6r handlingar 1 strid med en bestimmelse
med motsvarande konstruktion. Vi menar emellertid att nu aktuell
bestimmelse ir central fo6r Nagoyaprotokollets efterlevnad och att
det talar for att det finns ett behov av att handlingar i strid med
denna kriminaliseras. Syftet ir att avskricka anvindarna frn att an-
vinda olagligt inhimtade genetiska resurser och traditionell kun-
skap som ror genetiska resurser. Naturvirdsverket foresldr dirfor
att det ska vara straffbart att uppsitligen eller av oaktsamhet anvin-
da genetiska resurser och traditionell kunskap som ror genetiska
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resurser utan att vidta tillrickliga dtgirder for att se till att de in-
himtats enligt tillimpliga krav om tilltride och férdelning av nytta
och att den nytta som kan uppstd frin anvindningen férdelats
enligt dmsesidigt 6verenskomna villkor om sidana krivs. Bestim-
melsen bor formuleras pd ett rittssikert sitt sd att det blir tydligt
for anvindaren vad denna har att forhdlla sig ull. Det dr mycket
mojligt att forslaget mot denna bakgrund kan komma att behéva
justeras.

Vid bedémning huruvida anvindaren vidtagit tllrickliga dcgir-
der ska beaktas om resursen i friga omfattas av villkoren 1 ett stan-
dardavtal for overféring av material i enlighet med det interna-
tionella férdraget om vixtgenetiska resurser for livsmedel (art. 4.4)
eller himtats frin ett register (art. 4.7). Det menar vi omfattas av
den foreslagna skrivningen. For det fall regeringen inte delar var
bedémning bor detta fortydligas.

Vi bedémer vidare att det kan uppstd situationer dir anvindaren
agerat, men att det trots det kan uppstd tvivel om anvindningens
laglighet av olika skil. For att anvindaren ska kunna démas till an-
svar krivs att 8klagaren visar att denne varit oaktsam. Det ger ett
visst utrymme fér hindelser som anvindaren inte kunnat férutse si
linge den agerat pd visst sitt och reagerar pd myndighets informa-
tion och ev. foreliggande. For det fall anvindaren anses ha agerat
oaktsamt bor det finnas ett utrymme for att 1 vissa fall inte fillas till
ansvar om anvindaren kompletterar eller upphér med anvindning-
en efter att en behdrig myndighet pdtalat bristen. Vi foresldr att
girningen 1 dessa fall ska bedémas som ringa. Detta ska gilla dven
om den behoriga myndigheten férelagt anvindaren att komplettera
med viss information.

Naturvirdsverket anser att det dessutom finns skil att verviga
en kriminalisering av att underlta att spara och bevara relevant in-
formation 1 tjugo &r (art. 4.6). Den kriminaliserade handlingen
skulle inte std inte sirskilt 18ngt frin ovan beskriva skyddsintresse.
Syftet ir inte enbart att ge den behoriga myndigheten bittre moy-
ligheter att utdva en effektiv kontroll. Att séka, bevara och &ver-
fora information ir centralt for att systemet ska fungera. Forloras
vil informationen s3 kan det vara svirt att dterskapa den. En forut-
sittning for detta dr att det ir mojligt att precisera vilken infor-
mation som ska sparas i tjugo &r. Det bedéms inte vara tillrickligt
att enbart hinvisa till art. 4.6 ABS-férordningen, som hinvisar till
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relevant” information. Naturvirdsverket bedémer att det i vart fall
ror sig om den information som anges i art. 4.3. Mot denna bak-
grund foreslir Naturvirdsverket att det ska vara straffbart att upp-
sitligen eller av oaktsamhet underldta att spara den information
som anges 1 art. 4.3 1 tjugo &r efter utgdngen av anvindningspe-
rioden.

En viktig del i systemet bedéms dven vara skyldigheten att de-
klarera och limna information enligt art. 7.2 ABS-férordningen.
Det beror anvindare som genom att anvinda genetiska produkter
eller traditionell kunskap som rér genetiska resurser utvecklar pro-
dukter som 1 ndgot skede ska slippas ut pd marknaden i syfte att
tjina pengar. Det ir av vikt att man kan klargdra att anvindningen
har varit laglig innan produkten firdigstills och éverldts till annan
eller slipps ut pd marknaden. For att detta ska i genomslag bor
underlitenhet att deklarera straffsanktioneras. Naturvirdsverket
tar inte stillning till hur denna bestimmelse ska foérhilla sig tll
dvriga straffbestimmelser i den nya lagen.

Det finns slutligen anledning att éverviga behovet av en sirskild
bestimmelse med anledning av den sirskilda regleringen av gene-
tiska resurser som konstaterats vara eller troligen ir en patogen
som orsakar ett rddande eller 6verhingande internationellt hot mot
minniskors hilsa (art. 4.8). Naturvirdsverket limnar inte ett for-
slag 1 denna del.

Straffansvar och straffskalan

En utmaning har varit att skapa ett sanktionssystem utan att ha ett
fullstindigt underlag om vem eller vilka som kommer att triffas av
sanktionerna. Frigor har exempelvis uppkommit om de specifika
anstillnings- och uppdragsférhillanden som kan rida inom forsk-
ningen och hur detta kan paverka framtida brottsutredningar och
utkrivandet av ansvar.

I nuliget kan vi inte siga mer dn att straffansvaret riktar sig mot
fysiska personer som enskilt, eller inom ramen for en juridisk per-
son, agerar 1 strid med den nya lagen. En brottsutredning kommer
att inbegripa frigor som rér vem som ir ansvarig f6r den aktuella
anvindningen. Fér brott som begds i niringsverksamhet kan ni-
ringsidkaren 8liggas en foretagsbot enligt 36 kap. brottsbalken.
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Vad giller straffskalan utgdr Naturvirdsverket frin foljande.
Syftet med att kriminalisera anvindningar i strid med art. 4.1 ABS-
férordningen ir att motverka olaglig anvindning av genetiska re-
surser och traditionell kunskap som roér genetiska resurser och att
frimja den biologiska méngfalden genom att vi ska f6lja tillimplig
lagstiftning 1 det aktuella landet och fordela nyttan. Det bér inte
stanna vid béter. A andra sidan bedéms skyddsvirdet inte ni upp
till bestimmelserna om artskyddbrott, som ytterst syftar tll att
skydda utvalda och sirskilt skyddsvirda arter och djur. Mot denna
bakgrund féresldr Naturvirdsverket att straffskalan bestims till
boter eller fingelse 1 sex minader.

For 6vriga girningar kan straffskalan stanna vid béter.

Vite

For att sikerstilla kontrollens effektivitet foreslds den behoriga
myndigheten kunna férena foreligganden och férbud med vite.
Eftersom forskningen till viss del bedrivs vid universitet och hog-
skolor sd bor staten kunna 8liggas vite. Det finns inte tillrickliga
skil for att sirbehandla privat- respektive offentligforskning. En
uttrycklig bestimmelse om detta méste tas in i den nya lagen.

Den som overtritt ett vitesforeliggande foreslds inte kunna
démas till ansvar enligt denna lag f6r den girning som omfattas av
foreliggandet. Det innebir att den behoriga myndigeten 1 vissa fall
miste vilja mellan straffsanktion och vite som sanktion fér ett be-
slut.

Om det finns anledning att anta att en person som omfattas av
tillsynen har begdtt brott, bér inte den behoériga myndigheten fa
foreligga denne att vid vite medverka i utredningen av en friga som
har samband med brottsmisstanken. Aven om detta ska beaktas av
den behoriga myndigheten redan idag s& anser vi att det bor framgd
av lag.

Forverkande

Genetiska resurser som varit féreml for brott enligt den nya lagen
bér kunna férverkas. Naturvirdsverket anser att det finns skal att
dven soka begrinsa eventuell vinst frin utveckling av produkter
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som skett via olaglig anvindning av genetiska resurser och traditio-
nell kunskap som ror genetiska resurser. Annars finns risk for att
de foreslagna straffbestimmelserna inte verkar avstrickande pd det
sitt som krivs for att sanktionen ska vara effektiv. I vilken ut-
strickning detta kan ske har inte Naturvddsverket haft mojlighet
att nirmare analysera, varfér vi 6verlimnar den bedémning till
regeringen.

Annan traditionell kunskap enligt Nagoyaprotokollet

EU:s genomfoérande av Nagoyaprotokollets bestimmelser som ror
efterlevnad ir begrinsat till sidan traditionell kunskap som innehas
av en urbefolkning eller ett lokalsamhille och som ir relevant for
anvindningen av genetiska resurser och som beskrivs som sidana i
de omsesidigt 6verenskomna villkor som giller for anvindning av ge-
netiska resurser (se definitionen i art. 3.7 ABS-férordningen). Som
skil for denna begrinsning anges att det inte finns nigon tillrick-
ligt tydlig internationell definition av traditionell kunskap och att
man dirfér valt att inte reglera det (skil 21 1 ingressen). Det finns
emellertid ett utrymme f6r att anta att Nagoyaprotokollet dven
omfattar traditionella kunskaper som ror genetiska resurser och
som inhdmtats vid ett annat tillfille in den genetiska resursen 1
friga.

Naturvirdsverket, som fitt information om att EU inte kom-
mer att komplettera med bestimmelser 1 denna del, féreslir mot
denna bakgrund att Sverige antar nationella bestimmelser 1 syfte att
fullt ut genomféra Nagoyaprotokollet.

Enligt art. 7 Nagoyaprotokollet ska varje part, om s8 limpligt, 1
syfte att sikerstilla att tillgdng till traditionella kunskaper som inte
omfattas av férordningen (EU) nr. 511/2014 och som innehas av
ursprungssamhillen och lokala samhillen sker med informerat
medgivande eller godkinnande och deltagande av dessa ursprungs-
samhillen och lokala samhillen och att det sker under gemensamt
dverenskomna villkor. Av art. 16 Nagoyaprotokollet foljer vidare
att Sverige ska vidta &tgirder for att sikerstilla att tillgdng till tradi-
tionella kunskaper som nyttjas inom deras jurisdiktion har skett 1
enlighet med tillimplig lagstiftning och féreskriva sanktioner vid
brott mot de &tgirder som antagits. Bestimmelserna om 6vervak-
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ning och kontroll giller inte traditionell kunskap (art. 17 Nagoya-
protokollet).

Miljédepartementet har anfort att kraven sannolikt redan fingas
upp foreslagna forfattningstorslag (8 §). Naturvirdsverket bedo-
mer att en straffbestimmelse som reglerar anvindarens agerande
skulle kunna vara tillrickligt for att uppfylla kraven 1 Nagoyaproto-
kollet. En férutsittning dr emellertid att bestimmelsen tydligt an-
ger vad anvindaren ska gora for att undvika straffansvar. Den
foreslagna straffbestimmelsen hinvisar till anvindares skyldigheter
enligt art. 4.1 férordning (EU) nr. XX. Aven om skrivningen i sig
ticker kraven enligt Nagoyaprotokollet s3 finns risk for att bestim-
melsen inte tillrickligt tydligt beskriver vad som foérvintas av an-
vindare av traditionell kunskap som inte omfattas av férordningen.
Det kommer dirmed sannolikt att behdvas en nationell bestimmel-
se som pd ndgot sitt nirmare reglerar vad som férvintas av anvin-
dare av traditionell kunskap som inte omfattas av férordningen.
Naturvirdsverket limnar inte ndgot férslag i denna del, men har
med detta lyft behovet. P4 lingre sikt finns dven anledning att se
over de skillnader som kommer att gilla for traditionell kunskap
som inhimtas tillsammans med en genetisk resurs och traditionell
kunskap som ror genetiska resurser men som inhimtas vid ett
annat tillfille. Detta bedoms emellertid inte vara en férutsittning
for att kunna ratificera Nagoyaprotokollet.

11. Overklagande m.m.

S&vil ABS-férordningen som den nya lagen ger den behériga myn-
digheten méjlighet att fatta ett flertal olika beslut som bér kunna
overklagas till domstol. Det rér exempelvis beslut om foreliggan-
den och férbud. Den nya lagen bér dirfor innehilla en bestim-
melse om overklagande.

Forvaltningsbeslut 6verklagas enligt huvudregeln till allmin for-
valtningsdomstol. Naturvirdsverket utgdr frin att detta bér gilla
dven for beslut som dverklagas enligt den nya lagen. Bedomningen
kan komma att dndras nir frigan om vilken eller vilka myndigheter
som ska utses till behériga myndigheter avgors. Naturvardsverket
tar inte stillning till om prévningstillstdnd ska krivas 1 kammar-
ritten. Vart forfattningsférslag innehdller emellertid en sidan
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skrivning d& det krivs i de allra flesta fall och vi inte finner anled-
ning till att hantera denna maltyp pa ett sirskilt sitt.

Frigor om straff och forverkande handliggs i en annan ordning.
Det krivs inte en sirskild bestimmelse om detta.

For att beslut om tillfilliga dtgirder ska fi verkan si behéver
beslut 1 visa ligen kunna gilla omedelbart. Annars finns risk fér att
anvindningen fortsitter under tiden som det 6verklagade beslutet
overprovas. Detta bor framgd av den nya lagen.

12. Ovriga fragor

Det finns bestimmelser i ABS-férordningen och Nagoyaproto-
kollet som syftar till att utveckla ett internationellt samarbete och
utvecklingsarbete. Sverige ska exempelvis uppmuntra icke parter att
folja protokollet (art. 24 Nagoyaprotokollet), anvindare att inklu-
dera tvistlosningsbestimmelser (art. 18) och anvindare och tillhan-
dahillare att anvinda nyttan for att bevara den biologiska méng-
falden (art. 13 e och ea ABS-férordningen jmf. art. 9 Nagoyaproto-
kollet). Sverige ska ocksd overviga behovet av ett och villkoren fér
en global multilateral mekanism fér fordelning av nytta som kan
uppstd 1 grinsdverskridande situationer (art. 10 Nagoyaproto-
kollet), samarbeta med andra parter for att utveckla kapacitet 1 par-
ter som ir utvecklingslindet (art. 22 Nagoyaprotokollet) och sam-
verka och samarbete inom program fér teknologisk och vetenskap-
lig forskning och utveckling, inklusive bioteknisk forskningsverk-
samhet, for att genomfdéra méilen i protokollet (art. 23). Natur-
vardsverket limnar inga forslag 1 dessa delar d3 det inte krivs for-
fattningsindringar f6r att uppfylla kraven.

Vi bedémer att informationsinsatser kommer behévas for att
anvindarna kan f3 vetskap om de nya reglerna. Kunskap om omr3-
det finns pd SLU, som bl.a. anordnar en internationell utbildning
om genetiska resurser (GRIP). Forskningsfinansiirerna kan behéva
informera mottagare av forskningsmedel om deras skyldigheter
gentemot ABS-férordningen.

ABS-forordningen innehdller regler fér biologiska samlingar
(art. 4). Det krivs ett stort arbete fér dessa samlingar att bygga upp
ett system. Den myndighet som ska arbeta med frigorna kommer
att behova hantera forslag pd nya samlingar (art 5.2 och 5.3).
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Medlemsstaterna (och kommissionen) ska underlitta f6r smi
och medelstora foretag att f6lja reglerna (art.13 b och d) genom att
stimulera utveckling av uppférandekoder m.m. och ge vigledning.
Regeringen kan vilja att géra detta 1 instruktioner eller uppdrag till
relevanta myndigheter, det behover inte regleras i lag eller férord-
ning.

13. Ikrafttradande och fragan om ratificering

Nagoyaprotokollet trider i1 kraft nittio (90) dagar efter det att
femtio (50) parter ratificerat protokollet eller — sedan det har skett
— annars nir en part har ratificerat protokollet. Sverige vill ratificera
protokollet f6r att kunna delta vid det férsta partsmotet 1 hdst som
part. Detta bor i s8 fall ske senast juli 2014.

ABS-férordningen ska borja gilla den dag dd Nagoyaprotokollet
trider 1 kraft f6r unionen. De centrala artiklarna 4, 7 och 9 1 f6rord-
ningen ska emellertid bérja tillimpas ett ir efter det att Nagoya-
protokollet har tritt 1 kraft f6r unionen (art. 17). Detta torde si-
ledes ske forst hosten 2015. Sverige torde kunna ha bide lagstift-
ning och férordning pd plats till dess.

14. Konsekvenser

Utredningen har genomférts enligt 6 och 7 §§ férordning (2007:1244)
om konsekvensutredning vid regelgivning.

Foreliggande konsekvensutredning ir preliminir och behover
kompletteras nir foreskrifter tas fram. Vi riknar dven med att re-
mittering av lagforslag kommer kunna ge uppgifter som kan anvin-
das i konsekvensutredningen.

Problemet och vad man vill uppnd

Sverige har ingdtt avtal om ett internationellt protokoll for tilltride
och rittvis nytta av genetiska resurser. EU har beslutat om en
férordning. For att kunna efterleva protokoll och férordning be-
héver forindringar goras i svenska regler och ansvariga myndig-
heter behover utpekas.
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Alternativa losningar och vilka effekterna blir om ndgon reglering inte
kommer till stand

Huvudférslag: En ny lag faststills. I den tillhérande férordningen
ges regeringen ritt att bemyndiga relevanta myndigheter att ta fram
foreskrifter. Foreskrifter tas fram. I forordningen pekas ut behorig
eller behoriga myndigheter.

Tas ingen reglering fram innebir det att Sverige inte efterlever
EU-ritten och bryter mot internationella avtal.

Vilka som berdrs av regleringen

Det ir frimst anvindare av genetiska resurser som berérs av re-
gleringen. Dessa ir forskare inom bl.a. bioteknik. Foretag som ut-
vecklar produkter dir genetiska resurser har anvints berérs ocksa.
For att {3 en tydligare bild genomfér Naturvirdsverket en kartligg-
ning, denna kartliggning kommer vara klar 1 bérjan av juni 2014.

Kostnadsmadssiga och andra konsekvenser av regleringen

Regleringen kommer dra administrativa resurser for den behériga
myndigheten. Det ir mycket svirt att uppskatta hur minga arsar-
beten det rér sig om. Det finns dven kostnader 1 ett inlednings-
skede for att bygga upp IT-f6rsérjning och informera anvindare
om de nya reglerna. Konsekvenser fér foretag: Se lingre fram.

Olika alternativa regleringsmetoder

De alternativ som finns handlar om hur myndighetsstrukturen kan
se ut. Man kan inritta en ny myndighet, etablera en funktion pi en
existerande myndighet eller férdela myndighetsansvaret pd ett antal
myndigheter. Férdelning av informationsansvar pd en rad myndig-
heter kommer att behovas f6r att sikra efterlevnaden. Kostnaden
bedéms dock vara stérre om alla myndigheter som ir berérda i sitt
verksamhetsomride ska utéva kontroll framfér att en myndighet
utdvar kontrollen. Att inritta en ny myndighet ger sannolikt ett
fokuserat genomforande vilket kan bli problematisk om uppgiften
liggs pa en existerande myndighet.

175

Bilaga 3



Bilaga 3

Bedomning av om regleringen dverensstimmer med eller gar utéver
de skyldigheter som foljer av Sveriges anslutning till Europeiska

unionen

Forslagen till reglering bedéms inte gir utdver de skyldigheter
Sverige har enligt férordning och internationellt avtal. Forslagen
foljer EU-rittsakten och ligger enbart till regler dir det behovs for
att efterleva Nagoyaprotokollet.

Bedomning av om sérskilda hinsyn bebover tas nir det giller
tidpunkten for ikrafttridande och om det finns behov av speciella
informationsinsatser

Miljédepartementet har bedémt att remitterat lag- och férord-
ningsférslag bor vara klara senast mitten av juli 2014 {6r att Sverige
ska kunna hinna ratificera och dirmed delta som part pd Nagoya-
protokollets forsta partsméte 1 oktober 2014.

Informationsinsatser riktade mot forskningsinstitutioner som
nyttjar genetiska resurser behdver genomforas relativt snabbt. Det
vill siga under 2015. Lampliga att gora detta ir forskningsfinan-
siirerna och nog dven Naturhistoriska Riksmuseet, som ansvarar
for en stor biologisk samling.

Effekter av betydelse for foretags arbetsforutsittningar,
konkurrensformdga eller villkor i ovrigt

1. antalet foretag som berors, vilka branscher foretagen idr verksam-
ma 1 samt storleken pd foretagen

Vir utredning har utgdtt ifrdn att det i forsta hand ir likemedels-
branschen som berérs, sedan dven naturlikemedel, vixtskydds- och
hilsokostbranschen. Det har inte gtt att utreda i vilken m&n andra
typer av foretag kan vara berérda. Hir kan komplettering behévas.

2. vilken tidsitging regleringen kan féra med sig for féretagen och
vad regleringen innebir for foretagens administrativa kostnader

Det ir mycket svirt att bedéma tidsdtgdng och administrativa kost-
nader for att ta fram en kommersiell produkt som méste félja reg-
lerna. Bide internationellt och inom EU pagir arbete for att ta fram
system som ska underlitta fér foretag att folja reglerna och dirmed

176



se till att nyttan blir rittvis férdelat. Sedan ir det frimst reglerna i
landet dir den genetiska resursen kommer ifrdin som kommer ha
betydelse for foretagens tidsdtging och kostnader.

3. vilka andra kostnader den foreslagna regleringen medfor for f6-
retagen och vilka férindringar i verksamheten som foretagen kan
behova vidta till f6ljd av den foéreslagna regleringen.

Foéretag som berors av regleringen behéver justera sina projekt-
planer nir nya produkter tas fram. Foretagen kan behéva bygga re-
lationer med de linder de vill himta genetiska resurser ifrin.

4.1 vilken utstrickning regleringen kan komma att piverka kon-
kurrensférhillandena for foretagen,

Regleringen giller f6r alla foretag inom den inre marknad och fore-
tag pd marknaden 1 alla linder som ir parter till Nagoyaprotokollet.
Regleringen kan dirfér sidgas vara konkurrensneutral.

6. om sirskilda hinsyn behover tas till sm3 foretag vid reglernas ut-
formning

D3 regelutformningen har gjorts s& den ligger s& nira kraven i EU-
férordningen som méjligt finns inget utrymme 1 reglerna att ta
hinsyn till smi foéretag. Dock ska medlemsstaterna (och kommis-
sionen) underlitta f6r sm4 och medelstéra foretag att folja reglerna
(art.13 b och d) genom att stimulera utveckling av uppférande-
koder m.m. och ge vigledning. Regeringen kan vilja att gora detta i
instruktioner eller uppdrag till relevanta myndigheter, det behdver
inte regleras.
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